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VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI 75 mg jauhe oraaliliuostaten.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tolkki sisaltaa 75 m§*C-ureaa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valkoinen, kiteinen jauhe oraaliliuosta varten.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet

Helicobacter Testia INFAI voidaan kayttaé in vivaghostiikan Helicobacter pylori - infektion
toteamiseen ohutsuolesta ja pohjukaissuolesta

- aikuisilla

- nuorilla, joilla on taipumus vatsahaavatautiin.

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostidegy/ttoon.
4.2  Annostus ja antotapa

Tama laékevalmiste on tarkoitettu terveydenhuadiommattihenkiloston kaytettavaksi [Adkarin tai
muun patevan henkilén valvonnassa.

Annostus

INFAI-hengitystesti on kerta-annostesti. 12-vudiggjia sitd vanhemmille potilaille annetaan 1 télki
sisélto eli 75 mg

Aikuiset ja nuoret (12 - 17-vuotiaat) kayttavat ghdsailion siséllon eli 75 mg Hengitystesti on &ert
annostesti (Kts. kohta 4.4) .

Antotapa

Testin suorittamiseen tarvitaan 200 ml sekoittami@td 00 %:sta appelsiinituoremehua tai 1 g
sitruunahappoa 200 ml:aan vetta sekoitettuna (aandestin esiateriana) seka juomavetta
(**C-ureajauheen liuottamiseen).

Potilaan tulee olla paastonnut yli 6 tuntia, miehumin yli yon. Testin suorittaminen kestaa 40
minuuttia. Siina tapauksessa, etta testi taytyyajusisimistestia ei pida suorittaa ennen seuraavaa
paivaa.

Helicobacter pylorin kasvun estyminen voi antahe#llisen negatiivisen tuloksen. Taman vuoksi
testi tulee suorittaa vasta sitten, kun systeenaistifnikrobihoitoa ei ole kaytetty vahintaan 4 kidon
ja neljan 2 viikon kuluttua siita, kun viimeinenrens haponeritysta estavia aineita on otettu.
Molemmat hoidot saattaisivat hairitd Helicobactgop- statusta. Tama on erikoisen tarkeaa
Helicobacterin eliminoimiseksi kaytetyn hoidon jén.

On tarke&aa noudattaa kohdassa 6.6. annettujaabmanmukaisesti, muutoin tuloksen
paikkansapitavyys tulee kyseenalaiseksi.



4.3 Vasta-aiheet

Testid ei saa kayttaa potilailla, joilla on todatuepailty mahainfektio tai atroofinen gastrjifoka
saattaa hairita urea-hengitystestia (ole hyva fsokiohtaa 4.2. annostus ja antotapa).

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Positiivinen testi ei yksindan anna aihetta bakteglminointiin tdhtd&vaan hoitoon. Erotusdiagnoos
invasiivisilla endoskooppisilla menetelmilla voiakiheellista muiden komplisoivien tilojen, esim.
haavan, autoimmuunigastriitin tai maligniteettiatkimiseksi.

Tiedot INFAI-testin diagnostisesta luotettavuudestait riita sen kayton suosittelemiseen potilailla
joilla maha on poistettu ja potilailla, jotka owale 12 vuotta. 3-vuotiaita ja sitd vanhempia lapsi
varten on saatavissa 3-11 -vuotiaiden Helicobdatst INFAI -testi

Yksittaistapauksessa hengitystesti saattaa jol#asiéin positiiviseen testitulokseen A-gastriitissa
(atrofinen gastriitti). Muita testeja voidaan taaviHelicobacter pylori -statuksen varmistamiseksi.

Jos oksentelua esiintyy testin suorittamisen aikapas se edellyttdé testin uusimista, uusintatest
pitdéd suorittaa paastonneessa tilassa, ei kuitardikaisemmin kuin seuraavana paivana, kuten
kohdassa 4.2. on todettu.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden karsa seka muut yhteisvaikutukset

Helicobacter Testi INFAI:hin vaikuttavat kaikki ttut, jotka hairitsevat Helicobacter pylori -statust
tai ureaasiaktiviteettia.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Sen ei otaksuta olevan vahingollinen raskaudemgdyiskauden aikana.

On suositeltavaa tutustua helikobakteerin elimitiinarkoitettujen ladkkeiden
valmisteyhteenvedoissa oleviin raskautta ja imétiésitteleviin kohtiin.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Helicobacter Test INFAL:lla ei ole vaikutusta ajékyn tai kykyyn kayttaa koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Ei tunneta.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jaisa ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmigigéty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamé&aikista epaillyista haittavaikutuksista
litteessa Muetellun kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.

4.9 Yliannostus

Koska annetaan vain 75 ritf-ureaa, yliannostusta ei voida odottaa tapahtuvan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: (muut diagnostisetedjnATC-koodi (VO4CX).

75 mg:n**C-ureaméaralle, jonka potilas saa jokaisella hgswgistikerralla, ei ole kuvattu
farmakodynaamisia vaikutuksia.



Oraalisen kayton jalkeen merkattu urea joutuu maingakalvolle. Jos mahassa on Helicobacter
pylori -infektio, Helicobacter pylorin ureaasienysyi metaboloi**C-urean.

2H2N(13CO)NH2 + 2|_le ureaasientsyymi R 4NH3 + 213002

Hiilidioksidi diffundoituu verisuoniin. Sielté seuketetaan bikarbonaattina keuhkoihin ja vapautetaa
¥C0,:na uloshengitysiiman mukana.

Bakteerin ureaasientsyymin lasnaollessa mudftnl°C hiili-isotooppien suhde merkitsevasti.
Hengitysilmanaytteissa oleviCO,:n osuus maaritetadn isotooppisuhde-massaspektiam@RMS)
avulla ja ilmoitetaan 00 ja 30 minuutin valisen&albuttisena erona\g-arvo).

Vain Helicobacter pylori tuottaa ureaasia mahalaskuMuita ureaasia tuottavia bakteereja esiintyy
harvoin mahalaukun floorassa.

Helicobacter pylori- negatiivisten ja positiivistpotilaiden valisen eroavuuden raja-arvoksi on
maaritetty 4 %o:M\d-arvo. Tama merkitsee sita, eft&-arvon kohoaminen yli arvon 4 %0 osoittaa
infektion esiintymisen. Verrattaessa Helicobactdop-infektion diagnosoinnissa kaytettaviin
biopsia-maarityksiin, hengitystesti yltda 457 it kliinisissa tutkimuksissa 96.5 % - 97.9 % sgai
olevaan herkkyyteen (95 %-Cl: 94.05 % - 99.72 %gpasifisyyteen, jonka raja-arvot ovat 96.7 %-
100 % (95 %-ClI: 94.17 %-103.63 %). Sen sijaan kigsa kokeissa, joihin osallistui 93 nuorta

(12 - 17-vuotiaita) saavutettiin 97,7 %:n herkky®8 %-Cl: 91,3 %] ja 96,0 %:n spesifisyys [90 %-
Cl: 89,7 %.

Bakteeriperaisen ureaasin puuttuessa koko nautgamaara absorboituu mahasuolistokanavasta ja
metaboloituu endogeenisen urean tavoin. Ammonigétd, muodostuu ylla kuvatussa bakteerien
suorittamassa hydrolyysissa, sisallytetaan metadolNH":na.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisesti annetttiC-urea metaboloidaan hiilidioksidiksi ja ammoniakitai se sulautetaan
elimistén omaan urea-kiertoon. SilldfCO,:n lisdantyminen mitataan isotooppianalyysitfeO,:n
imeytyminen ja jakautuminen on nopeampaa kuin wiesaktio. Nopeutta rajoittava vaihe koko
prosessissa on sen vuoksi urean pilkkoutuminerkbtadikteerin ureaasin avulla. Ainoastaan
Helicobacter pylori-positiivisilla potilailla 75 mgC-urean antaminen johta3CO,:n merkittavaan
lisaantymiseen hengitysnaytteessa ensimmaistenrdfutm aikana.

5.3 PrekKliiniset tiedot turvallisuudesta

Tuotteen kayttaminen kliinisiin tarkoituksiin eh&uta ongelmia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ei apuaineita.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei yhteensopimattomuuksia.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Sailyta alle 28C.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Testipakkauksen sisalto:

Nro Ose Maaré
1 lekkiglo ml, polystyreenia, suljin polyetyleenigdka sisalta: 1 kol
75 mg *C-ure&jauhettaoraaliliuostvarter P
Merkityt las- tai muoviastiat hengitystestin nayttottoa,
> sdilytysta ja analyysin kuljetusta varten.
Testiaika: 00-minuutin arvo 2 kpl
Testiaika: 30 minuutin an 2 kpl
3 Taipuisa pilli uloshengitysilmanaytteiden keraarkigerastaaviir 1 kpl
nayteputkiit
4 Muistiinpanolomake potilastietoja var 1 kgl
5 Pakkausselos 1 kpl
6 Etikettisivu ja tarrasulkij 1 kpl

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasttelyohjeet

1. Testi on suoritettava patevan henkilon lasnastle

2. Jokaisesta potilaasta on otettava tiedot ohlerstauistiinpanolomakkeen mukaisesti. Testi
suositellaan suoritettavaksi potilaan ollessa makaonossa.

3. Testi alkaa naytteiden otolla perusarvojen niy&té varten (00-minuutin arvo).

. Otetaan pilli ja kaksi nayteputkea, joissa on nagkD0O-minuutin arvo, ulos
testipakkauksesta.
. Poistetaan suljin yhdesta nayteputkesta ja as&tsaeesta poistettu pilli testiputkeen

niin, etta se ulottuu pohjaan saakka.

. Hengitetdan nyt kevyesti pillin I&pi kunnes testign sisapinta huurtuu.

. Samalla, kun jatketaan hengitysta pillin lapi, vi&de pilli ulos putkesta ja suljetaan putki
heti sulkimellaan. (Jos ndyteastia on avoimen8¥kekuntia, voi testi antaa
vaaristyneen tuloksen.)

. Nayteastia on pidettava pystyasennossa ja viivakdakeltti, joilla nolla arvo on merkitty,
limataan astiaan niin etta viivakoodin viivat ovatakasuorassa.

4. Taytetddn toinen nayteputki (merkinta: nayttetoaika: 00-minuutin arvo) uloshengitysilmalla
samalla tavalla.

5. Juodaan taman jalkeen 200 ml:aa 100 %:sta aipgelsremehua tai 1 g sitruunahappoa 200
ml:aan vetta sekoitettuna nopeasti.

6. Testiliuoksen valmistus suoritetaan nyt seursiiiva

. Tolkki, jossa on merkinta'3C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avidaa
taytetadn 3/4:aan tilavuudestaan vesijohtovedella.

. Suljetaan tolkki ja ravistetaan sita varovasti, kes kaikki jauhe on liuennut. Kaadetaan
siséltd juomalasiin.

. Huuhdellaart®C-urea-t6lkki reunoja myéten jalleen toisen ja kaimen kerran vedell ja

lisataén sisaltd juomalasiin (juomaveden kokonaiatus tulee olla noin 30 ml).

7. Potilaan taytyy juoda néain valmistettu testibu@littomasti ja antoajankohta merkitaan
muistiin.

8. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimise@tahta 7), keratd&an 30 minuutin naytteet
kahteen putkeen siten, kuin kohdissa 3-4 on kuvagatiin kaytetédan kahta pakkauksessa
jaljella olevaa putkea (Merkinta: naytteenottoai®@:minuutin arvo).

9. Asianmukaiset viivakoodietiketit limataan paskaavakkeeseen. Sulje pakkaus lopuksi
tarralla.

10. Nayteputket on lahetettava alkuperdispakkasksasalysoitaviksi vaatimukset tayttavaan
laboratorioon.

Hengitysnaytteiden analysoiminen ja testaamisesifspeninen laboratorioille

10 ml:n lasi- tai muoviastioihin keratyt hengitystia naytteet analysoidaan isotooppisuhde
massaspektrometrian (IRMS) avulla.



Hengityksen hiilidioksidin®C/*°C-suhteen analysoiminen on osa Helicobacter TéSAIN
diagnostiikan kokonaisuutta. Testin luotettavuutegiRuttaa paljon hengitysanalyysin laatu.
Massaspektrometrian parametrien, kuten lineaaresyugtabiilisuuden (referenssikaasun tarkkuus)
seka mittauslaitteen tarkkuuden spesifikaatio emmhista systeemin tarkkuudelle.

Analyysi on tehtava patevéan laboratorion toimeldkemuksessa oleva validoitu menetelmé on
seuraavalainen:

«  Nayte IRMS:lle

Mé&dritettdessa hengitysilman hiilidioksidfié/*“C-suhdetta massaspektometrilla, hiilidioksidi on
erotettava hengitysilmasta ja syotettava massaspe&triin. Automaattinen isotooppi
massaspektrometri menetelma, joka on tarkoitethgihestestien analysoimiseen, perustuu
kaasukromatografiseen jatkuvatoimiseen erotustidiain.

Vesi poistetaan naytteesta Nafion-vesi loukun aviali kaasukromatografisella menetelmalld, joka
erottelee yksittaiset kaasut kaasukromatografiorkakta Heliumin avulla. Hengitysilman erotellut
kaasulajit maaritetaan ionisaatio-ilmaisimella @@ssaan kolonnin. Massaspektrometriin syotetaan
hiilidioksidikaasu-fraktio, joka on identifioitu ypillisen retentioajan perusteella.

. Massaspektrometrinen analyysi

Jotta eroteltu hiilidioksidikaasunayte voidaan gsaida, taytyy molekyylit ionisoida, muotoilla
sateeksi, kiihdyttaa elektronisella kentélla, sgaalikeaman suunnastaan magneettikentassa ja
lopulta maarittad. Nama viisi prosessia ovat osaassaspektrometria, joka sisaltaa kolme erillista
osaa: alkulahde, analyysiputki ja keraéja. lonisaaidemuotoilu ja nopeuden kiihdyttaminen
tapahtuvat kaikki alkulahteessa, magneettinen sastarpoikkeaminen tapahtuu analyysiputkessa ja
maarittaminen tapahtuu kerdjassa.

. Naytteen syotto

Hiilidioksidin syottamiseksi analysaattoriin on olassa monta nayteen syo6ttotapaa. Hengitysnaytteen
testaamiseksi yksilollinen hiilidioksidin tasapaistandardikaasuun (referenssi) valtamatonta. Tama
varmistaa systeemin hyvan tarkkuuden, kun isotgofmsuus on méaadritelty rippumattoman
standardin suhteen.

«  BC/*C-suhteen maarityksen spesifikaatio

Hengitystestimenetelméa perustuu spesifiséStimerkityn urean méaérittamiseen, jonka metabititi
hyvéksikayttoa tarkkaillaan mittaamalla uloshengjityan**COs:a.

Vaatimukset massaspektrometrille:

Useita rinnakkaisanalyyseja:  Vahintdan 3 rinnald@adyysia samasta naytteestd maarityksen

aikana
Turvallisuus toimenpiteet: Laitteiston ja tulosteree sailyttaa siten, etta manipulointi voidaan
estaa.
S&aadot: ¥c/*C-suhde verrattuna PDB:hen (Pee Dee Beliminate)
Naytteen maara: <2qd

Perustestit spesifikaatioiden varmistamiseksi dmatarisuus, stabiilisuus (referenssikaasun targku
ja mittauksen tarkkuus.

Kaikkien massaspektrometrien, joita kaytetddn tgsifjinan analysoimiseen, on taytettava seuraavat
spesifikaatiot:

Lineaarisuus < 0,5 %o hengitysilmandaytteelle konsentraation oeks %
Stabilisuus < 0,2 %0 kymmenessa perékkaisessa naytteessa
Mittauksen tarkkuus < 0,3 %0"°C:n luonnolliselle maérélle kéytettaessa 10 ml:n

hengitysilmanayteastiaa, jossa hengitysilman hdksidipitoisuus on
3%



Jos™C/*’C perusarvon ja 30 minuutin arvon erotus ylitt4#% on kyseessa Helicobacter pylori-
infektio.

Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdd my0s jotakin muwtdidoitua menetelmé&é. Testi on tehtava
valtuutetussa laboratoriosa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

INFAI GmbH

Gottfried-Hagen-Str. 60-62

D-51105 KoélIn

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/97/045/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAM AARA

Myyntiluvan myontamisen paivamaara: 14 elokuu 1997
Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 14 elokuu7200

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Liséatietoa tasté ladkevalmisteesta on Euroopareldiston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.




1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI, 75 mg jauhe oraaliliuogtaten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tolkki sisaltaa 75 m§*C-ureaa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valkoinen, kiteinen jauhe oraaliliuosta varten.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet

Helicobacter Testia INFAI voidaan kayttégvivo diagnostiikassalelicobacter pylori - infektion
toteamiseen mahalaukusta ja pohjukaissuolesta

- aikuisilla

- nuorilla, joilla on todennékdinen ulkustauti.

Tama laékevalmistevalmiste on tarkoitettu vain daggiseen kayttoon.
4.2  Annostus ja antotapa

Tama laékevalmiste on tarkoitettu terveydenhuadliommattihenkiloston kaytettavaksi [Adkarin tai
muun patevan henkilén valvonnassa.

Annostus

Helicobacter Test INFAI on hengitystesti. 12-vuitilija sitd vanhemmille annetaan yhden sailién
sisélto eli 75 mg Hengitystesti on kerta-annosigds. kohta 4.4) .

Antotapa

Testin suorittamiseen tarvitaan 200 ml laimentamzatd 00 %:sta appelsiinituoremehua tai 1 g
sitruunahappoa 200 ml:aan vetta sekoitettuna (aandestin esiateriana) 12-vuotiaillle ja sita
vanhemmille seka juomavettdG-ureajauheen liuottamiseen).

Potilaan tulee olla paastonnut yli 6 tuntia, miehmin yli yon. Testin suorittaminen kestaa 40
minuuttia. Siina tapauksessa, etta testi taytyyajusisimistestia ei pida suorittaa ennen seuraavaa
paivaa.

Helicobacter pylorin kasvun estyminen voi antaa virheellisen negasivitiloksen. Taman vuoksi
testi tulee suorittaa vasta sitten, kun systeenaistiénikrobihoitoa ei ole kaytetty vahintdan 4 kidon
ja 2 viikon kuluttua siita, kun viimeinen annos bapritysta estéavié aineita on otettu. Molemmat
hoidot saattaisivat hairitédelicobacter pylori- statusta. Tama on erikoisen tarkeaa Helicobarcteri
eliminoimiseksi kaytetyn hoidon jalkeen.

On tarkeaé noudattaa kohdassa 6.6. annettujaabganmukaisesti, muutoin tuloksen
paikkansapitavyys tulee kyseenalaiseksi.



4.3 Vasta-aiheet

Testia ei saa kayttaa potilailla, joilla on todatuepailty mahainfektio tai atroofinen gastrjijoka
saattaa hairita urea-hengitystestia (ole hyva fsokiohtaa 4.2. annostus ja antotapa).

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Positiivinen testi ei yksinddn anna aihetta baktegliminointiin tahtdavaan hoitoon. Erotusdiagrioos
invasiivisilla endoskooppisilla menetelmilla volahiheellista muiden komplisoivien tilojen, esim.
haavan, autoimmuunigastriitin tai maligniteettiatkimiseksi.

Tiedot INFAI-testin diagnostisesta luotettavuudestait riita sen kayton suosittelemiseen potilailla
joilla maha on poistettu ja potilailla, jotka owalle 12 vuotta. 3-vuotiaita ja sitd vanhempia lapsi
varten on saatavissa 3—11 -vuotiaiden Helicobdast INFAI —testi.

Yksittaistapauksessa hengitystesti saattaa jol#tasiéin positiiviseen testitulokseen A-gastriitissa
(atrofinen gastriitti). Muita testeja voidaan taautelicobacter pylori -statuksen varmistamiseksi.

Jos oksentelua esiintyy testin suorittamisen aikapas se edellyttdé testin uusimista, uusintatest
pitda suorittaa paastonneessa tilassa, ei kuitarddgaisemmin kuin seuraavana paivana, kuten
kohdassa 4.2. on todettu.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laékevalmisteiden karsa seka muut yhteisvaikutukset

Helicobacter Testi INFAI:hin vaikuttavat kaikki fdmt, jotka hairitsevatielicobacter pylori -statusta
tai ureaasiaktiviteettia.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Testin ei otaksuta olevan vahingollinen raskaudemgtyskauden aikana.

On suositeltavaa tutustua helikobakteerin elimitiminarkoitettujen l&dakkeiden
valmisteyhteenvedoissa oleviin raskautta ja imétiésitteleviin kohtiin.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Helicobacter Test INFAL:lla ei ole vaikutusta ajékyn tai kykyyn kayttaa koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Ei tunneta.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen j&ksa 1adkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lagkevalmrdtgéty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamé&aikista epaillyista haittavaikutuksista
litteessa Muetellun kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.

4.9 Yliannostus

Koska annetaan vain 75 mig-ureaa, yliannostusta ei voida odottaa tapahtuvan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: (muut diagnostisete#nATC-koodi: VO4CX.



75 mg:n**C-ureaméaralla, jonka potilas saa jokaisella hgswgistikerralla, ei ole kuvattu
farmakodynaamisia vaikutuksia.

Oraalisen kayton jalkeen merkitty urea joutuu maliraakalvolle. Jos mahassa bielicobacter
pylori -infektio, Helicobacter pylorin ureaasientsyymi metabofSC-urean.

2H2N(13CO)NH2 + 2HZO ureaasientsyymi , 4NH + 213(:()2

Hiilidioksidi diffundoituu verisuoniin. Sielté seuketetaan bikarbonaattina keuhkoihin ja vapautetaa
¥C0,:na uloshengitysiiman mukana.

Bakteerin ureaasientsyymin lasnaollessa mudftnl°C hiili-isotooppien suhde merkitsevasti.
Hengitysilmanaytteissa olevaCO,:n osuus maaritetaan ei-dispersoivalle infrapuriispeetrialla
(IRMS) ja ilmoitetaan 00 ja 30 minuutin vélisen&alonuttisena erond\d-arvo).

Vain Helicobacter pylori tuottaa ureaasia mahalaukussa. Muita ureaasiavisobakteereja esiintyy
harvoin mahalaukun floorassa.

Helicobacter pylori- negatiivisten ja positiivisten potilaiden valiseroavuuden raja-arvoksi on
maaritetty 4 %o:M\d-arvo. Tama merkitsee sita, eft&-arvon kohoaminen yli arvon 4 %o osoittaa
infektion esiintymisen. Verrattaesbki@licobacter pylori-infektion diagnosoinnissa kaytettaviin
biopsia-maarityksiin, hengitystesti yltda 457 it kliinisissa tutkimuksissa 96.5 % - 97.9 % sgai
olevaan herkkyyteen [95 %-CI: 94.05 % - 99.72 %gpasifisyyteen, jonka raja-arvot ovat 96.7 %-
100 % [95 %-Cl: 94.17 %-103.63 %)].

Bakteeriperaisen ureaasin puuttuessa koko nautgamaara absorboituu mahasuolistokanavasta ja
metaboloituu endogeenisen urean tavoin. Ammonigétd, muodostuu ylla kuvatussa bakteerien
suorittamassa hydrolyysissa, liittyy metaboliaan,Niié.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisesti annetttiC-urea metaboloidaan hiilidioksidiksi ja ammoniaitai se liittyy elimistén
omaan urea-kiertoon3CO,:n lisdéntyminen mitataan isotooppianalyysitf£0,:n imeytyminen ja
jakautuminen on nopeampaa kuin ureaasireaktio. Wtapeajoittava vaihe koko prosessissa on sen
vuoksi urean pilkkoutuminen Helikobakteerin ureaasiulla. Ainoastaahielicobacter pylori-
positiivisilla potilailla 75 mg->C-urean antaminen johta3CO,:n merkittavaan lisdantymiseen
hengitysnaytteessa ensimmaisten 30 minuutin aikana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tuotteen kayttamiseen Kliinisiin tarkoituksiin &yl ongelmia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ei apuaineita

6.2 Yhteensopimattomuus

Ei yhteensopimattomuuksia

6.3 Kestoaika

3 vuotta
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6.4 Sailytys

Sailyta alle 258C.

6.5

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Testipakkaus sisaltaa 1 tolkin seka tarvittavetvaineet:

Nro Osa Maaré

1 Tolkki (10 ml, polystyreenid, suljin polyetyleenigdka sisaltaa 1 kol
75 mg'*C-urea-jauhetta oraaliliuosta varten b
Hengityspussit:

2 Testiaika: 00-minuutin arvo 1 kpl
Testiaika: 30 minuutin arvo 1 kpl

3 Taipuisa pilli uloshengitysilmanaytteiden ottamisiekastaaviin 1 kpl
hengityspusseihin

4 Muistiinpanolomake potilastietoja varten 1 kpl

5 Pakkausseloste 1 kpl

6 Etikettisivu ja tarrasulkija 1 kpl

Testaussarja sisaltaa 50 tolkkia seka tarvittaastivélineet:
Nro Osa Maaré

1 Tolkki (10 ml, polystyreenid, suljin polyetyleenigdka sisaltaa 50 kol
75 mg'*C-urea-jauhetta oraaliliuosta varten P
Hengityspussit:

2 Testiaika: 00-minuutin arvo 50 kpl
Testiaika: 30 minuutin arvo 50 kpl
Taipuisa pilli uloshengitysilmanéaytteiden ottamisiekastaaviin

3 . o 50 kpl
hengityspusseihin

4 Muistiinpanolomake potilastietoja varten 50 kpl

5 Pakkausseloste 50 kpl

6 Etikettisivu ja tarrasulkija 50 kpl

6.6  Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kasttelyohjeet
1. Testi on suoritettava patevan henkilon lasnaste
2. Jokaisesta potilaasta on otettava tiedot otiaistauistiinpanolomakkeen mukaisesti. Testi
suositellaan suoritettavaksi potilaan ollessa makaonossa.
3. Testi alkaa naytteiden otolla perusarvojen niy&té varten (00-minuutin arvo).
. Otetaan pilli ja yksi hengityspussi, jossa on matki’Naytteenottoaika: 00-minuutin
arvo”, ulos testipakkauksesta.
. Poistetaan suljin yhdesta hengityspussista ja taset&aareesta poistettu pilli
hengityspussiin.
. Hengitetaan kevyesti pillin lapi
. Samalla kun jatketaan hengitysta pillin l1api, védet pilli ulos hengityspussista ja
suljetaan pussi heti sulkimellaan.
(Jos hengityspussi on avoimena yli 30 sekuntidi, ¥esantaa vaaristyneen tuloksen.)
. Hengityspussi on pidettava pystyasennossa ja \odietiketti, jossa merkinta "00-
minuutin arvo”, liimataan hengityspussiin.
4. Juodaan taman jalkeen 200 ml:aa 100 %:stasippeioremehua tai 1 g sitruunahappoa 200
ml:aan vetta sekoitettuna nopeasti.
5. Testiliuoksen valmistus suoritetaan nyt seuaafyv

Tolkki, jossa on merkinta*®C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avidaa

taytetadn 3/4:aan tilavuudestaan vesijohtovedella.
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. Suljetaan tolkki ja ravistetaan sité varovasti, kem kaikki jauhe on liuennut. Kaadetaan
siséltd juomalasiin.

. Taytetaart>C-urea-télkki reunoja myéten jalleen toisen ja kaimen kerran vedella ja
lisataan sisaltd juomalasiin (juomaveden kokorakatiuden tulee olla noin 30 ml).

6. Potilaan taytyy juoda néain valmistettu testibu@littomasti ja antoajankohta merkitaan
muistiin.

7. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimisdetadtadn 30 minuutin naytteet pakkauksessa
jaljella olevaan hengityspussiin siten, kuin kokdi8-4 on kuvattu (Merkinta:
"Naytteenottoaika: 30 minuutin arvo”). Naytteiskéytetaéan viivakoodilla varustettuja
etikettejd, joissa merkinta "30 minuutin arvo”.

8. Asianmukainen viivakoodietiketti limataan patikaavakkeeseen. Sulje pakkaus lopuksi
tarralla.

9. Hengityspussit on lahetettava alkuperéispaklesgdes analysoitaviksi vaatimukset tayttavaan
laboratorioon.

Hengitysnaytteiden analysoiminen ja testaamisesifspeninen laboratorioille

Hengitysnaytteet, jotka on keratty 100 ml:n hergptysseihin analysoidaan ei-dispersiivisella
infrapunaspektrometrialla (NDIR).

Hengityksen hiilidioksidin*C/**C-suhteen analysoiminen on osa Helicobacter T&sAIN
diagnostiikan kokonaisuutta. Testin luotettavuutegiRuttaa paljon hengitysanalyysin laatu.
Hengitysanalyysiparametrien, kuten, kuten lineaaden, stabiilisuuden (referenssikaasun tarkkuus)
seka mittauslaitteen tarkkuuden spesifikaatio emmhista systeemin tarkkuudelle.

Analyysi on tehtava patevéan laboratorion toimestiiaritys suositellaan tehtavaksi mahdollisimman
pian hengitysnaytteen ottamisen jalkeen ja jokau&pessa 4 viikon kuluessa.

Hakemuksessa oleva validoitu menetelméa on seuwiaeat
. Naytteen valmistelu infrapunaspektrometriaa (NDIBiten

13C/*C-suhteen méaéritys hengitysnaytteiden hiilidiokstilitehd&an suoraan hengityksesta. Pusseista
tuleva hengitysilma viedaan NDIR-spektrometriaayttéen saadettavad kaasupumppua.
Hengitysnaytteen vesipitoisuus pidetaan useimméasaisena Nafion-vesilukon avulla. Kalibrointia ja
mittausta varten valmistevalmistetaan £®sisaltamatonta ilmaa (nollakaasua) analysadiattor
integroidun CQ@-absorbointilaitteen avulla.

. Infrapunaspektrometria-analyysi

Hengityksen hiilidioksidipitoisuus analysoidaand#émalla mittauskammion ja viitekammion kautta
infrapunaséteilylahteen tuottama laajakaistainéapunasadekimppu jaksoittain. T&han kaytetaan
sadehakkuria. Taman jalkeen moduloidut infrapumessdtulkevat infrapuna-antureihin, jotka ovat
kahden tason lahetysantureita, joissa on etukgktanmio. Kumpikin kammio on taytetty yhdella
isotooppisesti puhtaalla kaasultdQo, tai *?CO,), jonka pitoisuus mitataan. Mittauskammion
infrapunaséteilyad heikennetddn mitattavalla kaasylamentilla. Nain mittaussateen ja vertailusateen
sateilytasapainotilanne hairiintyy. Taman tulokssysatyy lampdétilamuutos, joka puolestaan aiheuttaa
infrapuna-anturin etukammioon vaihtelevan paindéman kammioon kytketty kalvokondensaattori,
johon kohdistuu suuren vastuksen suora jannite naaundma painemuutokset muuttuvaksi
jannitteeksi. Muuttuva jannite on nain ollen heykgen hiilidioksidin isotooppisen koostumuksen
mittaustulos.

. Naytteen lisddminen
Puoliautomaattinen naytteenlisaysjarjestelma rifakutietyn maaran mittauskaasua

infrapunaspektrometrin kaasupiirissa kiertavaatakahsuun. Tama mahdollistde/**C-suhteen
mittaamisen, kun Cgpitoisuus on yli 1 %.
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«  '¥C/*C-suhteiden méaarityksen vaatimukset

Hengitystesti perustutiC-merkityn urean antamiseen suun kautta. TAmameesymaattista
hydrolyysia valvotaan mittaamaltdCO,-pitoisuus hengityksesta kayttamalla ei-dispersivi
infrapunaspektrometriaa.

Hengityksen analysoimiseen kaytettavien infrapuakispmetrien on oltava seuraavien vaatimusten
mukaisia:

Monta toistoanalyysia: Samasta naytteesta on egetahintaan kolme toistoanalyysia
Suojaustoiminto: Kayttoparametrit ja tulokset opjattava salasanalla tai muulla
keinolla, ettei niitd padse muuttamaan mydhemmiattasnasti.

Mittauksen lineaarisuus, stabiilius ja tarkkuugestattava, jotta voidaan todistaa vaatimusten
tayttyneen.

Anturit on voitava sdataé nollapisteeseen spektiimiteiottamalla nollakaasulla. Antureiden
paatepisteet on voitava saataa tarkasti tunnetaisyuden kalibrointikaasuilla.

Lineaarisuus: < 0,5 %o hengitysnaytteille, joidenG@itoisuus on 1 - 7 %
Stabiilius: < 0,3 %o 10:114 perakkaisella pulssilla
Mittauksen tarkkuus: < 0,5%0%C:n luonnollisella maaralla kaytettaessa 100 ml:n

hengityspussia, kun hengitykseng@itoisuus on 3 %

Helicobacter pylori -infektio on olemassa, jd8C/**C-suhteen perusarvon ja 30 minuutin arvon
valinen ero on yli 4,0 %o

Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdad myos jotakin mwaiiddoitua menetelmad. Testi on tehtava
valtuutetussa laboratoriosa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

INFAI GmbH

Gottfried-Hagen-Str. 60-62

D-51105 KéIn

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/045/002

EU/1/97/045/004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAM AARA
Myyntiluvan myontamisen paivamaara: 14 elokuu 1997

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 14 elokuu7200

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Liséatietoa tasté ladkevalmisteesta on Euroopareldiston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI -testi 3 — 11-vuotiaillgkille, 45 mg, jauhe oraaliliuosta varten.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tolkki sisaltaa 45 m§*C-ureaa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valkoinen, kiteinen jauhe oraaliliuosta varten.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet

Helicobacter Test INFAI:ta voidaan kayttaa 3 - 1btiailla lapsilla gastroduodenaalisen Helicobacter
pylori- infektionin vivo diagnostisoimiseen

arvioitaessa taudin havityshoidon onnistumista

kun invasiivisia testeja ei voida tehda

kun invasiiviset testit antavat ristiriitaisia tika.

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostidegyttoon.
4.2  Annostus ja antotapa

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu terveydenhuaddionmattihenkiloston kaytettavaksi ladkarin tai
muun patevan henkilén valvonnassa.

Annostus

Helicobacter Test INFAI -testi 3 — 11-vuotiaillgkille on hengitystesti. 3 - 11-vuotiaat lapset
kayttavat yhden sailion sisallon eli 45 mg. Hengfiggti on kerta-annostesti.

Antotapa

Testin suorittamiseen tarvitaan 100 ml sekoittamiatd 00%:sta appelsiinituoremehua (annetaan
testin esiateriana) seka juomavetf&{ureajauheen liuottamiseen).

Potilaan tulee olla paastonnut yli 6 tuntia, miehumin yli ydn. Testin suorittaminen kestaa 40
minuuttia. Siina tapauksessa, etta testi taytyyajusisimistestia ei pida suorittaa ennen seuraavaa
paivaa.

Helicobacter pylorin kasvun estyminen voi antahe#llisen negatiivisen tuloksen. Taman vuoksi
testi tulee suorittaa vasta sitten, kun systeenaistignikrobihoitoa ei ole kaytetty vahintdan 4 kidon
ja 2 viikon kuluttua siita, kun viimeinen annos bapritysta estéavié aineita on otettu. Molemmat
hoidot saattaisivat hairita Helicobacter pyloratsista. Tama on erikoisen tarkeda Helicobacterin
eliminoimiseksi kaytetyn hoidon jalkeen.

On tarkeaé noudattaa kohdassa 6.6. annettujaabganmukaisesti, muutoin tuloksen
paikkansapitavyys tulee kyseenalaiseksi.
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4.3 Vasta-aiheet

Testia ei saa kayttaa potilailla, joilla on todatuepailty mahainfektio tai atroofinen gastrjijoka
saattaa hairita urea-hengitystestia (ole hyva fsokiohtaa 4.2. annostus ja antotapa).

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Positiivinen testi ei yksinddn anna aihetta baktegliminointiin tahtdavaan hoitoon. Erotusdiagrioos
invasiivisilla endoskooppisilla menetelmilla volahiheellista muiden komplisoivien tilojen, esim.

haavan, autoimmuunigastriitin tai maligniteettiatkimiseksi.

Tiedot INFAI-testin diagnostisesta luotettavuudestait riita sen kayton suosittelemiseen potilailla
joilla maha on poistettu ja 3 vuotta nuoremmillpditia.

Yksittaistapauksessa hengitystesti saattaa jol#fasiéin positiiviseen testitulokseen A-gastriitissa
(atrofinen gastriitti). Muita testeja voidaan taaviHelicobacter pylori -statuksen varmistamiseksi.

Jos oksentelua esiintyy testin suorittamisen aikapas se edellyttdé testin uusimista, uusintatest
pitdéd suorittaa paastonneessa tilassa, ei kuitardikaisemmin kuin seuraavana paivana, kuten
kohdassa 4.2. on todettu.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laékevalmisteiden karsa seka muut yhteisvaikutukset

Helicobacter Testi INFAI:hin vaikuttavat kaikki it jotka hairitsevat Helicobacter pylori -statust
tai ureaasiaktiviteettia.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Ei yhteensopimattomuuksia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei yhteensopimattomuuksia.

4.8 Haittavaikutukset

Ei tunneta.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen j&ksa 1adkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lagkevalmrdtgéty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamé&aikista epaillyista haittavaikutuksista
litteessa Muetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Koska annetaan vain 45 ritf-ureaa, yliannostusta ei voida odottaa tapahtuvan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: ( muut diagnostiseted)n ATC-koodi (VO4CX).

45 mg:n"°C-ureaméarélle, jonka potilas saa jokaisella hgsgistikerralla, ei ole kuvattu
farmakodynaamisia vaikutuksia.
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Oraalisen kayton jalkeen merkattu urea joutuu mdimaakalvolle. Jos mahassa on Helicobacter
pylori -infektio, Helicobacter pylorin ureaasienysyi metaboloi**C-urean.

2H2N(13CO)NH2+ 2H20 ureaasientsyymi R 4N|‘§ + 213(:()2

Hiilidioksidi diffundoituu verisuoniin. Sielté seuketetaan bikarbonaattina keuhkoihin ja vapautetaa
¥C0,:na uloshengitysiiman mukana.

Bakteerin ureaasientsyymin lasnaollessa mudftnl°C hiili-isotooppien suhde merkitsevasti.
Hengitysiimanéaytteissa olevCO,:n osuus madritetaén isotooppisuhde-massaspektiamgtRMS)
avulla ja ilmoitetaan 00 ja 30 minuutin valisen&albuttisena erona\g-arvo).

Vain Helicobacter pylori tuottaa ureaasia mahalaskuMuita ureaasia tuottavia bakteereja esiintyy
harvoin mahalaukun floorassa.

Helicobacter pylori- negatiivisten ja positiivistpotilaiden vélisen eroavuuden raja-arvoksi on
maaritetty 4 %o:r\d-arvo. Tama merkitsee sita, eftdarvon kohoaminen yli arvon 4%. osoittaa
infektion esiintymisen. Verrattuna Helicobactergytinfektion biopsiatesteihin, hengitystestilla
saavutettiin kliinisissé kokeissa 3 - 11-vuotiapiatilailla (180 potilasta) 96,8 %:n herkkyys [90CA
>91,8 %] ja 98,3 %:n spesifisyys [90 % - €85,5 %].

Bakteeriperaisen ureaasin puuttuessa koko nautgamaara absorboituu mahasuolistokanavasta ja
metaboloituu endogeenisen urean tavoin. Ammonigétd, muodostuu ylla kuvatussa bakteerien
suorittamassa hydrolyysissa, sisallytetaan metamolNH:na.

5.2  Farmakokinetiikka

Oraalisesti annetttfC-urea metaboloidaan hiilidioksidiksi ja ammoniagitai se sulautetaan
elimistén omaan urea-kiertoon. SilldfCO,:n lisdantyminen mitataan isotooppianalyysitfeO,:n
imeytyminen ja jakautuminen on nopeampaa kuin @wiegaktio. Nopeutta rajoittava vaihe koko
prosessissa on sen vuoksi urean pilkkoutuminerkbledikteerin ureaasin avulla. Ainoastaan
Helicobacter pylori-positiivisilla potilailla 45 mgC-urean antaminen johta3CO,:n merkittavaan
lisaantymiseen hengitysnaytteessa ensimmaistenrdfutm aikana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei tuotteen kliiniseen kayttdon liittyvia ongelmia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ei apuaineita

6.2 Yhteensopimattomuus

Ei yhteensopimattomuuksia

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailyta alle 25C
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6.5

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Testipakkauksen sisaltd

Nro Osa Maara
1 Tolkki(10 ml, polystyreenid, suljin polyetyleenigdka sisaltaa 1 kol
45 mg'*C-urea-jauhetta oraaliliuosta varten b
Merkityt lasi- tai muoviastiat hengitystestin né&ghottoa,
2 sdilytysta ja analyysin kuljetusta varten.
Testiaika: 00-minuutin arvo 2 kpl
Testiaika: 30 minuutin arvo 2 kpl
3 Taipuisa pilli uloshengitysilmanéaytteiden kerdérkgevastaaviin 1 kpl
nayteputkiin
4 Muistiinpanolomake potilastietoja varten 1 kpl
5 Pakkausseloste 1 kpl
6 Etikettisivu ja tarrasulkija 1 kpl

6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kasttelyohjeet

1. Testi on suoritettava patevan henkilon lasnastle

2. Jokaisesta potilaasta on otettava tiedot ataistmuistiinpanolomakkeen mukaisesti. Testi
suositellaan suoritettavaksi potilaan ollessa makaonossa.

3. Testi alkaa naytteiden otolla perusarvojen niy&té varten (00-minuutin arvo).

. Otetaan pilli ja kaksi nayteputkea, joissa on naekDO-minuutin arvo, ulos
testipakkauksesta.

. Poistetaan suljin yhdesta nayteputkesta ja as&tameesta poistettu pilli testiputkeen
niin, etta se ulottuu pohjaan saakka.

. Hengitetaan nyt kevyesti pillin I&pi kunnes testign sisépinta huurtuu.

. Samalla, kun jatketaan hengitysta pillin lapi, vi&de pilli ulos putkesta ja suljetaan putki
heti sulkimellaan. (Jos ndyteastia on avoimen8¥kekuntia, voi testi antaa
vaaristyneen tuloksen.)

. Nayteastia on pidettava pystyasennossa ja viivaktikeltti, joilla nolla arvo on merkitty,
limataan astiaan niin ettd viivakoodin viivat ovatakasuorassa.

4. Taytetddn toinen nayteputki (merkinta: nayttetoaika: 00-minuutin arvo) uloshengitysilmalla
samalla tavalla.

5. Juodaan taman jalkeen 100 ml:aa 100-prosendjgielsiinituoremehua nopeasti.

6. Testiliuoksen valmistus suoritetaan nyt seuaafv
. Tolkki, jossa on merkinta'3C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avidaa

taytetadn 3/4:aan tilavuudestaan vesijohtovedella.

. Suljetaan tolkki ja ravistetaan sité varovasti, kemkaikki jauhe on liuennut. Kaadetaan
siséltd juomalasiin.

. Huuhdellaart®C-urea-t6lkki reunoja myéten jalleen toisen ja kaimen kerran vedella ja
lisataan sisaltd juomalasiin (juomaveden kokoraiatius tulee olla noin 30 ml).

7. Potilaan taytyy juoda néain valmistettu testibu@littomasti ja antoajankohta merkitaan
muistiin.

8. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimise@@ahta 7), kerataan 30 minuutin naytteet
kahteen putkeen siten, kuin kohdissa 3-4 on kuvagatiin kaytetédan kahta pakkauksessa
jaljella olevaa putkea (Merkinta: naytteenottoai®@:minuutin arvo).

9. Asianmukaiset viivakoodietiketit limataan paskaavakkeeseen. Sulje pakkaus lopuksi
tarralla.

10. Nayteputket on lahetettdva alkuperdispakkagksasalysoitaviksi vaatimukset tayttavaan

laboratorioon.
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Hengitysnaytteiden analysoiminen ja testaamisesifspieninen laboratorioille

10 ml:n lasi- tai muoviastioihin keratyt hengitystia naytteet analysoidaan isotooppisuhde
massaspektrometrian (IRMS) avulla.

Hengityksen hiilidioksidit*C/*?C-suhteen analysoiminen on osa Helicobacter T&SAIN3 — 11-
vuotiaille lapsille

diagnostiikan kokonaisuutta. Testin luotettavuutegiRuttaa paljon hengitysanalyysin laatu.
Massaspektrometrian parametrien, kuten lineaaremyugtabiilisuuden (referenssikaasun tarkkuus)
seka mittauslaitteen tarkkuuden spesifikaatio emmhista systeemin tarkkuudelle.

Analyysi on tehtava patevan laboratorion toimeldEkemuksessa oleva validoitu menetelmé on
seuraavalainen:

. Nayte IRMS:lle

Madritettdessa hengitysiiman hiilidioksidie/**C-suhdetta massaspektometrilla, hiilidioksidi on
erotettava hengitysilmasta ja syotettava massaspe&triin. Automaattinen isotooppi
massaspektrometri menetelma, joka on tarkoitethgihestestien analysoimiseen, perustuu
kaasukromatografiseen jatkuvatoimiseen erotustieiadin.

Vesi poistetaan naytteesta Nafion-vesi loukun aviali kaasukromatografisella menetelmalld, joka
erottelee yksittaiset kaasut kaasukromatografiorkakta Heliumin avulla. Hengitysilman erotellut
kaasulajit maaritetaan ionisaatio-ilmaisimella @@ssaan kolonnin. Massaspektrometriin syotetaan
hiilidioksidikaasu-fraktio, joka on identifioitu ypillisen retentioajan perusteella.

. Massaspektrometrinen analyysi

Jotta eroteltu hiilidioksidikaasunayte voidaan ggeaida, taytyy molekyylit ionisoida, muotoilla
sateeksi, kiihdyttaa elektronisella kentélla, sgaalikeaman suunnastaan magneettikentassa ja
lopulta maarittaa. Nama viisi prosessia ovat osaassaspektrometria, joka sisaltaa kolme erillista
osaa: alkulahde, analyysiputki ja kerdaaja. lonisaatdemuotoilu ja nopeuden kiihdyttdminen
tapahtuvat kaikki alkulahteessa, magneettinen sastarpoikkeaminen tapahtuu analyysiputkessa ja
maarittaminen tapahtuu kerajassa.

. Naytteen syotto

Hiilidioksidin syottamiseksi analysaattoriin on olassa monta nayteen syo6ttotapaa. Hengitysnaytteen
testaamiseksi yksildllinen hiilidioksidin tasapaistandardikaasuun (referenssi) valtamatonta. Tama
varmistaa systeemin hyvan tarkkuuden, kun isotgufmisuus on maadritelty riippumattoman
standardin suhteen.

. 13C/*C-suhteen méérityksen spesifikaatio

Hengitystestimenetelma perustuu spesifiséStimerkityn urean méaérittamiseen, jonka metabiiiti
hyvéksikayttoa tarkkaillaan mittaamalla uloshengjityan™*CO.:a.

Vaatimukset massaspektrometrille:
Useita rinnakkaisanalyyseja:  Vahintdan 3 rinnald@adyysia samasta naytteestd maarityksen

aikana
Turvallisuus toimenpiteet: Laitteiston ja tulostefee sailyttaa siten, ettd manipulointi voidaan
estaa.
Saadot: ¥c/*C-suhde verrattuna PDB:hen (Pee Dee Beliminate)
Naytteen maara: <2qd

Perustestit spesifikaatioiden varmistamiseksi timaharisuus, stabiilisuus (referenssikaasun tarkku
ja mittauksen tarkkuus.
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Kaikkien massaspektrometrien, joita kaytetadn hgsidfinan analysoimiseen, on taytettava seuraavat
spesifikaatiot:

Lineaarisuus < 0,5 %o hengitysilmanaytteelle konsentraation oBek5 %

Stabilisuus < 0,2 % kymmenessa perdkkaisessa naytteessa

Mittauksen tarkkuus < 0,3 %o °C:n luonnolliselle maaralle kaytettadessa 10 ml:n
hengitysilmanayteastiaa, jossa hengitysilman likdidipitoisuus on
3%

Jos™C/*C perusarvon ja 30 minuutin arvon erotus ylitt&#% on kyseesséa Helicobacter pylori-
infektio.

Vaihtoehtoisesti voidaan kayttda myds jotakin muutdidoitua menetelmad. Testi on tehtava
valtuutetussa laboratoriosa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

INFAI GmbH

Gottfried-Hagen-Str. 60-62

D-51105 KéIn

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/97/045/003

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAM AARA
Myyntiluvan mydntamisen paivamaara: 14 elokuu 1997

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 14 elokuu7200

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Liséatietoa tasté ladkevalmisteesta on Euroopareldiston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI, 75 mg jauhe oraaliliuogtaten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tolkki sisaltaa 75 m§*C-ureaa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valkoinen, kiteinen jauhe oraaliliuosta varten.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet

Helicobacter Testia INFAI voidaan kayttégvivo diagnostiikassalelicobacter pylori - infektion
toteamiseen mahalaukusta ja pohjukaissuolesta

- aikuisilla

- nuorilla, joilla on todennékdinen ulkustauti.

Tama laékevalmistevalmiste on tarkoitettu vain daggiseen kayttoon.
4.2  Annostus ja antotapa

Tama laékevalmiste on tarkoitettu terveydenhuadiommattihenkildston kaytettavaksi [Adkarin tai
muun patevan henkilén valvonnassa.

Annostus

Helicobacter Test INFAI on hengitystesti. 12-vuitilija sitd vanhemmille annetaan yhden sailién
sisélto eli 75 mg Hengitystesti on kerta-annosi@ds. kohta 4.4).

Antotapa

Testin suorittamiseen tarvitaan 200 ml laimentamzatd 00 %:sta appelsiinituoremehua tai 1 g
sitruunahappoa 200 ml:aan vetta sekoitettuna (aandestin esiateriana) 12-vuotiaillle ja sita
vanhemmille seka juomavettdG-ureajauheen liuottamiseen).

Potilaan tulee olla paastonnut yli 6 tuntia, miehmin yli yon. Testin suorittaminen kestaa 40
minuuttia. Siina tapauksessa, etta testi taytyyajusisimistestia ei pida suorittaa ennen seuraavaa
paivaa.

Helicobacter pylorin kasvun estyminen voi antaa virheellisen negasivisiloksen. Taman vuoksi
testi tulee suorittaa vasta sitten, kun systeenaistiénikrobihoitoa ei ole kaytetty vahintdan 4 kidon
ja 2 viikon kuluttua siita, kun viimeinen annos bapritysta estéavié aineita on otettu. Molemmat
hoidot saattaisivat hairitédelicobacter pylori- statusta. Tama on erikoisen tarkeaa Helicobarcteri
eliminoimiseksi kaytetyn hoidon jalkeen.

On tarkeaé noudattaa kohdassa 6.6. annettujaabganmukaisesti, muutoin tuloksen
paikkansapitavyys tulee kyseenalaiseksi.
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4.3 Vasta-aiheet

Testia ei saa kayttaa potilailla, joilla on todatuepailty mahainfektio tai atroofinen gastrjijoka
saattaa hairita urea-hengitystestia (ole hyva fsokiohtaa 4.2. annostus ja antotapa).

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Positiivinen testi ei yksinddn anna aihetta baktegliminointiin tahtdavaan hoitoon. Erotusdiagrioos
invasiivisilla endoskooppisilla menetelmilla volahiheellista muiden komplisoivien tilojen, esim.
haavan, autoimmuunigastriitin tai maligniteettiatkimiseksi.

Tiedot INFAI-testin diagnostisesta luotettavuudestéit riita sen kaytdon suosittelemiseen potilailla
joilla maha on poistettu ja potilailla, jotka owalle 12 vuotta. 3-vuotiaita ja sitd vanhempia lapsi
varten on saatavissa 3—11 -vuotiaiden Helicobdast INFAI —testi.

Yksittaistapauksessa hengitystesti saattaa jol#tasiéin positiiviseen testitulokseen A-gastriitissa
(atrofinen gastriitti). Muita testeja voidaan taautelicobacter pylori -statuksen varmistamiseksi.

Jos oksentelua esiintyy testin suorittamisen aikapas se edellyttdé testin uusimista, uusintatest
pitda suorittaa paastonneessa tilassa, ei kuitarddgaisemmin kuin seuraavana paivana, kuten
kohdassa 4.2. on todettu.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laékevalmisteiden karsa seka muut yhteisvaikutukset

Helicobacter Testi INFAI:hin vaikuttavat kaikki fdmt, jotka hairitsevatielicobacter pylori -statusta
tai ureaasiaktiviteettia.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Testin ei otaksuta olevan vahingollinen raskaudemgtyskauden aikana.

On suositeltavaa tutustua helikobakteerin elimitiinarkoitettujen ladkkeiden
valmisteyhteenvedoissa oleviin raskautta ja imétiésitteleviin kohtiin.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Helicobacter Test INFAL:lla ei ole vaikutusta ajékyn tai kykyyn kayttaa koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Ei tunneta.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen j&ksa 1adkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmigigéty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaén ilmoittam&aikista epadillyista haittavaikutuksista
litteessa Muetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Koska annetaan vain 75 ritf.-ureaa, yliannostusta ei voida odottaa tapahtuvan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: (muut diagnostisetetinATC-koodi: VO4CX.
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75 mg:n**C-ureaméaralla, jonka potilas saa jokaisella hgswgistikerralla, ei ole kuvattu
farmakodynaamisia vaikutuksia.

Oraalisen kayton jalkeen merkitty urea joutuu maliraakalvolle. Jos mahassa bielicobacter
pylori -infektio, Helicobacter pylorin ureaasientsyymi metabofSC-urean.

2H2N(13CO)NH2+ 2H20 ureaasientsyymi , 4N|‘§ + 213(:()2

Hiilidioksidi diffundoituu verisuoniin. Sieltéd seuketetaan bikarbonaattina keuhkoihin ja vapautetaa
¥C0,:na uloshengitysiiman mukana.

Bakteerin ureaasientsyymin lasnaollessa mudftnl°C hiili-isotooppien suhde merkitsevasti.
Hengitysilmanaytteissa olevaCO,:n osuus maaritetaan ei-dispersoivalle infrapuriispeetrialla
(IRMS) ja ilmoitetaan 00 ja 30 minuutin vélisen&alonuttisena erond\d-arvo).

Vain Helicobacter pylori tuottaa ureaasia mahalaukussa. Muita ureaasiavisobakteereja esiintyy
harvoin mahalaukun floorassa.

Helicobacter pylori- negatiivisten ja positiivisten potilaiden valiseroavuuden raja-arvoksi on
maaritetty 4 %o:M\d-arvo. Tama merkitsee sita, eft&-arvon kohoaminen yli arvon 4 %o osoittaa
infektion esiintymisen. Verrattaesbki@licobacter pylori-infektion diagnosoinnissa kaytettaviin
biopsia-maarityksiin, hengitystesti yltda 457 it kliinisissa tutkimuksissa 96.5 % - 97.9 % sgai
olevaan herkkyyteen [95 %-CI: 94.05 % - 99.72 %gpasifisyyteen, jonka raja-arvot ovat 96.7 %-
100 % [95 %-Cl: 94.17 %-103.63 %)].

Bakteeriperaisen ureaasin puuttuessa koko nautgamaara absorboituu mahasuolistokanavasta ja
metaboloituu endogeenisen urean tavoin. Ammonigétd, muodostuu ylla kuvatussa bakteerien
suorittamassa hydrolyysissa, liittyy metaboliaan,Niié.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisesti annetttiC-urea metaboloidaan hiilidioksidiksi ja ammoniaitai se liittyy elimistén
omaan urea-kiertoon3CO,:n lisdéntyminen mitataan isotooppianalyysitf£0,:n imeytyminen ja
jakautuminen on nopeampaa kuin ureaasireaktio. Wtapeajoittava vaihe koko prosessissa on sen
vuoksi urean pilkkoutuminen Helikobakteerin ureaasiulla. Ainoastaahielicobacter pylori-
positiivisilla potilailla 75 mg->C-urean antaminen johta3CO,:n merkittavaan lisdantymiseen
hengitysnaytteessa ensimmaisten 30 minuutin aikana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tuotteen kayttamiseen Kliinisiin tarkoituksiin &yl ongelmia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ei apuaineita

6.2 Yhteensopimattomuus

Ei yhteensopimattomuuksia

6.3 Kestoaika

3 vuotta

22



6.4 Sailytys
Sailyta alle 258C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Testaussarja sisaltaa 50 tolkkia seka tarvittaastivélineet:

Nro Osa Maaré
1 Tolkki (10 ml, polystyreenid, suljin polyetyleenigdka sisaltaa 50 Kol
75 mg'°C-urea-jauhetta oraaliliuosta varten b
2 Muistiinpanolomake potilastietoja varten 50 kpl
3 Pakkausseloste 50 kpl
4 Viivakooditarrasivu ja sulkijatarra 50 kpl

6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut k&sttelyohjeet

Testi on suoritettava patevan henkilon lasnastle

Jokaisesta potilaasta on otettava tiedot attaistmuistiinpanolomakkeen mukaisesti. Testi
suositellaan suoritettavaksi potilaan ollessa makannossa.

3. Testi alkaa naytteiden otolla perusarvojen nmy&ié varten (00-minuutin arvo).

N

. Otetaan pilli ja hengitysnayteastiat (putket taiadfigyspussi), joissa on merkinta
"Néaytteenottoaika: 00-minuutin arvo”, ulos testigalksesta.
. Poistetaan suljin yhdesta hengitysnayteastiastii(fai hengityspussi) ja asetetaan

kaareesta poistettu pilli astiaan.
. Hengitetaan kevyesti pillin 1api hengitysnayteastia
. Samalla kun jatketaan hengitysta pillin Iapi, védet pilli ulos hengitysnayteastiasta
(putki tai hengityspussi) ja suljetaan astia helkisnellaan.
(Jos hengityspussi on avoimena yli 30 sekuntidi, ¥esantaa vaaristyneen tuloksen.)
. Nayteputki tai hengityspussi on pidettava pystyasssa ja viivakoodietiketti, jossa
merkint& "00-minuutin arvo”, liimataan astiaan.
4, Taytetadn toinen nayteputki (merkinta: Nayttegraika: 00-minuutin arvo) hengitysilmalla
saman menettelytavan mukaisesti. Infrapuna-analyesiten tarvitaan vain yksi hengityspussi.
5. Juodaan taméan jalkeen 200 ml:aa 100 %:sta aipgelsremehua tai 1 g sitruunahappoa 200
ml:aan vetta sekoitettuna nopeasti.
6. Testiliuoksen valmistus suoritetaan nyt seursiiiva

. Tolkki, jossa on merkinta'®C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avidaa
taytetadn 3/4:aan tilavuudestaan vesijohtovedella.

. Suljetaan tolkki ja ravistetaan sité varovasti, kemkaikki jauhe on liuennut. Kaadetaan
siséltd juomalasiin.

. Taytetaart>C-urea-télkki reunoja myéten jalleen toisen ja kaimen kerran vedella ja

lisataan sisaltd juomalasiin (juomaveden kokoraiatiuden tulee olla noin 30 ml).

7. Potilaan taytyy juoda néain valmistettu testisu@littomasti ja antoajankohta merkitaan
muistiin.

8. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimise@tahta 7) keratdan 30 minuutin naytteet
hengitysnayteastiaan (putki tai hengityspussinsikuin kohdissa 3-4 on kuvattu (Merkinta:
"Néaytteenottoaika: 30 minuutin arvo”). Naihin nadiin kaytetaan viivakoodilla varustettuja
etikettejd, joissa merkinta "30 minuutin arvo”.

9. Asianmukainen viivakoodietiketti limataan patkaavakkeeseen. Sulje pakkaus lopuksi
tarralla.

10. Hengitysnayteastiat (putki tai hengityspussibn lahetettava alkuperéaispakkauksessa
analysoitaviksi vaatimukset tayttavaan laboratarioo
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Hengitysnaytteiden analysoiminen ja testaamisesifspieninen laboratorioille
infrapuna-analysaattorin tai massaspektrometriadM@) avulla.

Infrapunaspektroskopia (NDIR)

Hengitysnaytteet, jotka on keratty 100 ml:n hergptysseihin analysoidaan ei-dispersiivisella
infrapunaspektrometrialla (NDIR).

Hengityksen hiilidioksidin*C/**C-suhteen analysoiminen on osa Helicobacter T&sAIN
diagnostiikan kokonaisuutta. Testin luotettavuutegiRuttaa paljon hengitysanalyysin laatu.
Hengitysanalyysiparametrien, kuten, kuten lineaaden, stabiilisuuden (referenssikaasun tarkkuus)
seka mittauslaitteen tarkkuuden spesifikaatio emmhista systeemin tarkkuudelle.

Analyysi on tehtava patevéan laboratorion toimestiiaritys suositellaan tehtavaksi mahdollisimman
pian hengitysnaytteen ottamisen jalkeen ja jokau&pessa 4 viikon kuluessa.

Hakemuksessa oleva validoitu menetelma on seuwiaeat
. Naytteen valmistelu infrapunaspektrometriaa (NDIBiten

13C/*C-suhteen médritys hengitysnaytteiden hiilidiokstilitehd&an suoraan hengityksesta. Pusseista
tuleva hengitysilma viedaan NDIR-spektrometriaayttéen saadettavad kaasupumppua.
Hengitysnaytteen vesipitoisuus pidetaan useimméasaisena Nafion-vesilukon avulla. Kalibrointia ja
mittausta varten valmistevalmistetaan &®sisaltamatonta ilmaa (nollakaasua) analysadiattor
integroidun CQ@-absorbointilaitteen avulla.

. Infrapunaspektrometria-analyysi

Hengityksen hiilidioksidipitoisuus analysoidaand#malla mittauskammion ja viitekammion kautta
infrapunaséteilylahteen tuottama laajakaistainéapunasadekimppu jaksoittain. T&han kaytetaan
sadehakkuria. Taman jalkeen moduloidut infrapumasdtulkevat infrapuna-antureihin, jotka ovat
kahden tason lahetysantureita, joissa on etukgktanmio. Kumpikin kammio on taytetty yhdella
isotooppisesti puhtaalla kaasultdQO, tai *?CO,), jonka pitoisuus mitataan. Mittauskammion
infrapunaséteilyad heikennetddn mitattavalla kaasylamentilla. Nain mittaussateen ja vertailusateen
sateilytasapainotilanne hairiintyy. Taman tulokssyiatyy lampdétilamuutos, joka puolestaan aiheuttaa
infrapuna-anturin etukammioon vaihtelevan paindgéman kammioon kytketty kalvokondensaattori,
johon kohdistuu suuren vastuksen suora jannite naaundma painemuutokset muuttuvaksi
jannitteeksi. Muuttuva jannite on nain ollen heykgen hiilidioksidin isotooppisen koostumuksen
mittaustulos.

. Naytteen lisddminen

Puoliautomaattinen naytteenlisaysjarjestelma rifakutietyn maaran mittauskaasua
infrapunaspektrometrin kaasupiirissa kiertavaatakahsuun. Tdméa mahdollistde/**C-suhteen
mittaamisen, kun C&pitoisuus on yli 1 %.

«  BC/*C-suhteiden maarityksen vaatimukset
Hengitystesti perustutiC-merkityn urean antamiseen suun kautta. TAmameesymaattista
hydrolyysia valvotaan mittaamalt3CO,-pitoisuus hengityksesta kayttamalla ei-dispersidvi

infrapunaspektrometriaa.

Hengityksen analysoimiseen kaytettavien infrapuakispmetrien on oltava seuraavien vaatimusten
mukaisia:

Monta toistoanalyysia: Samasta naytteesta on etett@hintdan kolme toistoanalyysia
Suojaustoiminto: Kayttéparametrit ja tulokset opjattava salasanalla tai muulla
keinolla, ettei niitd padse muuttamaan mydhemmiattasnasti.
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Mittauksen lineaarisuus, stabiilius ja tarkkuustestattava, jotta voidaan todistaa vaatimusten
tayttyneen.

Anturit on voitava sdataé nollapisteeseen spektiimiteiottamalla nollakaasulla. Antureiden
paatepisteet on voitava sdataa tarkasti tunnetaispilden kalibrointikaasuilla.

Lineaarisuus: < 0,5 %o hengitysnaytteille, joidenG@itoisuus on 1 -7 %
Stabiilius: < 0,3 %o 10:114 perakkaisella pulssilla
Mittauksen tarkkuus: < 0,5%0'%C:n luonnollisella maaralla kaytettaessa 100 ml:n

hengityspussia, kun hengitykseng@toisuus on 3 %

Helicobacter pylori -infektio on olemassa, jd8C/*°C-suhteen perusarvon ja 30 minuutin arvon
valinen ero on yli 4,0 %o

Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdd myos jotakin mwaizdoitua menetelméaé. Testi on tehtava
valtuutetussa laboratoriosa.

Hengitysnaytteiden analysoiminen ja testaamisesifspieninen laboratorioille

Massaspektrometria (IRMS)

10 ml:n lasi- tai muoviastioihin keratyt hengitystia naytteet analysoidaan isotooppisuhde
massaspektrometrian (IRMS) avulla.

Hengityksen hiilidioksidin*C/**C-suhteen analysoiminen on osa Helicobacter T&sAIN
diagnostiikan kokonaisuutta. Testin luotettavuutegiRuttaa paljon hengitysanalyysin laatu.
Massaspektrometrian parametrien, kuten lineaaresyugtabiilisuuden (referenssikaasun tarkkuus)
seka mittauslaitteen tarkkuuden spesifikaatio emmdista systeemin tarkkuudelle.

Analyysi on tehtava patevan laboratorion toimeldkemuksessa oleva validoitu menetelmé on
seuraavalainen:

. Nayte valmistelu IRMS:lle

Madaritettdessa hengitysiiman hiilidioksidie/**C-suhdetta massaspektometrilla, hiilidioksidi on
erotettava hengitysilmasta ja syotettava massagpeétriin. Automaattinen isotooppi
massaspektrometri menetelma, joka on tarkoitethgihestestien analysoimiseen, perustuu
kaasukromatografiseen jatkuvatoimiseen erotustieiadin.

Vesi poistetaan naytteesta Nafion-vesi loukun aviall kaasukromatografisella menetelmalla, joka
erottelee yksittaiset kaasut kaasukromatografiorkakta Heliumin avulla. Hengitysilman erotellut
kaasulajit maaritetaan ionisaatio-ilmaisimella @@ssaan kolonnin. Massaspektrometriin syotetaan
hiilidioksidikaasu-fraktio, joka on identifioitu ypillisen retentioajan perusteella.

. Massaspektrometrinen analyysi

Jotta eroteltu hiilidioksidikaasunayte voidaan ggeaida, taytyy molekyylit ionisoida, muotoilla
sateeksi, kiihdyttaa elektronisella kentalla, sgaalgkeaman suunnastaan magneettikentassa ja
lopulta maarittaa. Nama viisi prosessia ovat osaassaspektrometria, joka sisaltaa kolme erillista
osaa: alkulahde, analyysiputki ja kerdaja. lonisaatdemuotoilu ja nopeuden kiihdyttdminen
tapahtuvat kaikki alkuldhteessa, magneettinen sastarpoikkeaminen tapahtuu analyysiputkessa ja
maarittaminen tapahtuu kerajassa.

. Naytteen syotto
Hiilidioksidin syottamiseksi analysaattoriin on mlassa monta nayteen syoéttétapaa. Hengitysnaytteen
testaamiseksi yksildllinen hiilidioksidin tasapaistandardikaasuun (referenssi) valtamatonta. Tama

varmistaa systeemin hyvan tarkkuuden, kun isotgufmisuus on maadritelty riippumattoman
standardin suhteen.
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«  BC/*C-suhteen maarityksen spesifikaatio

Hengitystestimenetelméa perustuu spesifiséStimerkityn urean méaérittamiseen, jonka metabiiti
hyvéksikayttoa tarkkaillaan mittaamalla uloshengjitgan™*CO.:a.

Vaatimukset massaspektrometrille:

Useita rinnakkaisanalyyseja:  Vahintdan 3 rinnald@adyysia samasta naytteestd maarityksen

aikana
Turvallisuus toimenpiteet: Laitteiston ja tulosteree sailyttaa siten, etta manipulointi voidaan
estaa.
S&aadot: ¥c/*C-suhde verrattuna PDB:hen (Pee Dee Beliminate)
Naytteen maara: <2qd

Perustestit spesifikaatioiden varmistamiseksi tmatarisuus, stabiilisuus (referenssikaasun targku
ja mittauksen tarkkuus.

Kaikkien massaspektrometrien, joita kaytetddn tgsifjinan analysoimiseen, on taytettava seuraavat
spesifikaatiot:

Lineaarisuus < 0,5 %o hengitysilmandaytteelle konsentraation oeks %

Stabilisuus < 0,2 %0 kymmenessa perékkaisessa naytteessa

Mittauksen tarkkuus < 0,3 %0"°C:n luonnolliselle maérélle kéytettaessa 10 ml:n
hengitysilmanayteastiaa, jossa hengitysilman hdksidipitoisuus on
3%

Helicobacter pylori -infektio on olemassa, jd8C/**C-suhteen perusarvon ja 30 minuutin arvon
valinen ero on yli 4,0 %o

Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdad myos jotakin mwaiiddoitua menetelmaa. Testi on tehtava
valtuutetussa laboratoriosa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

INFAI GmbH

Gottfried-Hagen-Str. 60-62

D-51105 KéIn

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/97/045/005

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAM AARA
Myyntiluvan mydntadmisen paivamaara: 14 elokuu 1997

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 14 elokuu7200

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Liséatietoa tasté ladkevalmisteesta on Euroopareldiston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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LITE I
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan ninsg#e

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAIR AJOITUKSET

Reseptilaake

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Mé&éraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijan on toimitettava tata valmigtekoskevat maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on esitettipnim viitepaivien luettelossa (EURD-luettelo), jas

saadetaan direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan hidassa ja joka julkaistaan Euroopan ladkealan
verkkoportaalissa.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMI ~ STEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Ei sovelleta.
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESS A ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

OUTER CARTON 1 TOLKIN /50 TOLKKIA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI 75 mg, jauhe oraaliliuogsaten
Y¥c-Urea

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tolkki sisaltaa 75 m§*C-ureaa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Ei apuaineita

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe oraaliliuosta varten

1 Diagnostinen testipakkaus sisaltaa:

1 tolkki sisaltaa 75 m§’C-ureajauhetta
oraaliliuosta varten

4 astiaa hengitysnaytteiden keraamista varten
1 taivutettava pilli

Pakkausseloste

Potilastiedote

Etikettisivu

1 Diagnostinen testipakkaus sisaltaa:

1 tolkki sisaltaa 75 m§’C-ureajauhetta

oraaliliuosta varten

2 hengityspussia hengitysnaytteiden kerddmist@wart
1 taivutettava pilli

Pakkausseloste

Potilastiedote

Etikettisivu

1 Diainostinen testipakkaus sisaltaa:

50 tolkki siséltda 75 myC-ureajauhetta

oraaliliuosta varten

100 hengityspussia hengitysnaytteiden kerdamistarva
50 taivutettava pilli

50 Pakkausseloste

50 Potilastiedote

50 Etikettisivu

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
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Massaspektrometriaa varten

Helicobacter Test INFAI® suorittaminen

001 mlnuunn Téystuoremehun 3C-1 urealuckgen 30 mmuuhn
nayttee: (200 mi, 100%)  nauitiminen
nauttiminen

@@%@%&

V4
positiiv
J/ negatiiv

30 min

& 13C % PDB

Infrapunaspektrometriaa varten

Helicobacter Test INFAI® suorittaminen

00-minuutin 1E3C-ur uocksen uutin
naytteen aro 200 m IUD :6! '\aumm nen ni :Ml.een arvo
nauttiminen

5.5 5 8
L

ty 30 min

5 13C % PDB

Lukekaa huolellisesti litteenéd olevat kayttdohjeet

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISS A LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET),J OS TARPEEN

Ei apuaineita

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. <EXP> {KK/VVVV}

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK
TARPEEN

STEIDEN TAI
SlI, JOS

Ei apuaineita

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KélIn

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Eranumero

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilaake

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESS A ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

INTERMEDIATE CARTON 50 TOLKKIA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI 75 mg, jauhe oraaliliuogsaten
Y¥c-Urea

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tolkki sisaltaa 75 m§*C-ureaa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Ei apuaineita

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe oraaliliuosta varten
CLINIPAC 50

50 tolkkia, joista kukin sisaltaa 75 mig-ureajauhetta oraaliliuosta varten

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISS A LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET),J OS TARPEEN

Ei apuaineita

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. <EXP> {KK/VVVV}

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 258C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK
TARPEEN

STEIDEN TAI
Sl1, JOS

Ei apuaineita

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KéIn

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/045/004

| 13. ERANUMERO

Eranumero

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilaake

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURA AVAT MERKINNAT:

TOLKIN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

Helicobacter Test INFAI
¥%C-Urea 75 mg, jauhe oraaliliuosta varten

|2.  ANTOTAPA

Suun kautta

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<Kayt. viim.> <EXP> {KK/VVVV}

| 4.  ERANUMERO

Eranumero

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOI  NA

Yksi tolkki sisaltaa 75 m§*C-ureaa.

6.  MUUTA

Kerta-annostesti

Jauhe oraaliliuosta varten.

Suun kautta

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyta alle 28C.

Reseptilaake

Myyntiluvan numerot
EU/1/97/045/001
EU/1/97/045/002

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KoélIn

Saksa
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESS A ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

OUTER CARTON

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI 45 mg, jauhe oraaliliuogsaten
Y¥c-Urea

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tolkki sisaltaa 45 m§*C-ureaa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Ei apuaineita

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe oraaliliuosta varten

1 Diagnostinen testipakkaus sisaltaa:

1 tolkki sisaltaa 45 m§’C-ureajauhetta oraaliliuosta varten
4 astiaa hengitysnaytteiden keraamista varten

1 taivutettava pilli

Pakkausseloste

Potilastiedote

Etikettisivu

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta

Lukekaa huolellisesti liitteena olevat kayttdohjeet

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISS A LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET),J OS TARPEEN

Ei apuaineita
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. <EXP> {KK/VVVV}

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 28C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMI STEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

Ei apuaineita

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KéIn

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/045/003

| 13. ERANUMERO

Eranumero

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilaake

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Helicobacter Test INFAI 45 mg
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURA AVAT MERKINNAT:

TOLKIN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

Helicobacter Test INFAI
¥%C-Urea 45 mg, jauhe oraaliliuosta varten

|2.  ANTOTAPA

Suun kautta

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<Kayt. viim.> <EXP> {KK/VVVV}

| 4.  ERANUMERO

Eranumero

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOI  NA

Yksi tolkki sisaltaa 45 m§*C-ureaa.

6.  MUUTA

Kerta-annostesti

Jauhe oraaliliuosta varten.

Suun kautta

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyta alle 28C.

Reseptilaake

Myyntiluvan Numerot
EU/1/97/045/003

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KoélIn

Saksa
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURA AVAT MERKINNAT:

NAYTEPUTKEA HENGITYSILMANAYTTEILLE: LASI TAI MUOVI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KéIn

Saksa

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<Kayt. viim.> <EXP> {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Eranumero

5.  MUUTA

Nayteputkea hengitysilmanaytteille
00-minuutin arvolle
30 minuutin arvolle

Liimatkaa py0rea viivakoodietiketti
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURA AVAT MERKINNAT:

ETIKETIT JA TARRASULKIJA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KéIn

Saksa

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<Kayt. viim.> <EXP> {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Eranumero

5.  MUUTA

Etiketit ja tarrasulkija

Viivakoodi potilastietokaavakkeeseen
Tarrasulkija

Viivakoodit 00-minuutin arvolle
Viivakoodit 30 minuutin arvolle
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESS A ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

OUTER CARTON 50 TOLKKIA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI 75 mg, jauhe oraaliliuogsaten
Y¥c-Urea

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tolkki sisaltaa 75 m§*C-ureaa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Ei apuaineita

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe oraaliliuosta varten

CLINIPAC BASIC

50 tolkkia, joista kukin sisaltaa 75 mig-ureajauhetta oraaliliuosta varten

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta

Lukekaa huolellisesti litteena olevat kayttoohjeet

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISS A LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET),J OS TARPEEN

Ei apuaineita

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. <EXP> {KK/VVVV}
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK
TARPEEN

STEIDEN TAl
SlI, JOS

Ei apuaineita

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KéIn

Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/045/005

| 13. ERANUMERO

Eranumero

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilaake

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESS A ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

INTERMEDIATE CARTON 50 TOLKKIA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI 75 mg, jauhe oraaliliuogsaten
Y¥c-Urea

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tolkki sisaltaa 75 m§*C-ureaa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Ei apuaineita

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe oraaliliuosta varten
CLINIPAC BASIC

50 tolkkia, joista kukin sisaltaa 75 mig-ureajauhetta oraaliliuosta varten

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISS A LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET),J OS TARPEEN

Ei apuaineita

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. <EXP> {KK/VVVV}

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 258C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK
TARPEEN

STEIDEN TAI
Sl1, JOS

Ei apuaineita

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KéIn

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/045/005

| 13. ERANUMERO

Eranumero

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilaake

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURA AVAT MERKINNAT:

TOLKIN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

Helicobacter Test INFAI
¥%C-Urea 75 mg, jauhe oraaliliuosta varten

|2.  ANTOTAPA

Suun kautta

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<Kayt. viim.> <EXP> {KK/VVVV}

| 4.  ERANUMERO

Eranumero

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOI  NA

Yksi tolkki sisaltaa 75 m§*C-ureaa.

6.  MUUTA

Kerta-annostesti

Jauhe oraaliliuosta varten.

Suun kautta

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyta alle 28C.

Reseptilaake

Myyntiluvan numerot
EU/1/97/045/005

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KoélIn

Saksa
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Helicobacter Test INFAI 75 mg jauhe oraaliliuosta warten
¥C-urea

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuinatat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltda

sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd neydimin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin taiegdenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita am@a muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlais@tet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakariagseekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutulsida ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Helicobacter Test INFAI on ja mihin sitaykétaan

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat etddacter Test INFAI:ta
Miten Helicobacter Test INFAI:ta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Helicobacter Test INFAL:n sailyttAminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

oohwpE

1. Mit& Helicobacter Test INFAI on ja mihin sita kdytetaan

Helicobacter Test INFAI on ainoastaan diagnostidégmtoon. Se on yli 12-vuotiaille nuorille ja
aikuisille tarkoitettu hengitystesti, jolla&éaritetd&n Helicobacter pylori -bakteerin esiintymnen
vatsassa.

Miksi sinun pitéda tehda Helicobacter Test INFAI -testi?
Sinulla voi olla Helicobacter pylori -nimisen ba&ten aiheuttama infektio mahalaukussa. Laakari on
suositellut sinulle Helicobacter Test INFAI -testekemistd jommastakummasta seuraavasta syysta:

» Laakari haluaa varmistaa, onko sinulla Helicobaptgori -infektio, jotta hanen olisi
helpompi méaarittaa, mika sairaus sinulla on.

» Sinulla on jo maaritettdelicobacter pylori -infektio ja olet saanut sen hoitoon tarkoitettua
ladketta. Laakari haluaa nyt selvittdd, onko ht@tonnut.

Miten testi toimii?

Kaikissa ravintoaineissa on hiili-13-nimisté aiaeffC). T4t hiili-13:aa voidaan havaita
hiilidioksidissa, jota keuhkoista tulee uloshenlg#gn aikana. Hiili-13:n todellinen maara
uloshengitysilmassa riippuu siitd, millaista raeatenkild on syonyt.

Sinua pyydetdén ensin juomaan "testiateria". Tgdlnen uloshengittamastasi ilmasta otetaan
naytteita (ks. kohta "Kayttoa koskevat erityisolijfedNama naytteet tutkitaan, jotta uloshengittiimas
ilman sisaltaman hiilidioksidin tavanomainen hiifs:n mééara saadaan selville.

Taman jalkeen sinua pyydetaan juomaan hiili-13-aesdltavaa liuosta. Puolen tunnin kuluttua
uloshengittamastasi ilmasta otetaan lisda nayttdyés naista naytteista tutkitaan hiili-13:n maara
Tuloksia verrataan keskenaan. Jos myéhemmin oseta&ytteissa on huomattavasti enemman hiili-
13:aa kuin aiemmin otetuissa naytteissa, tAméaaigiihen, etta sinulla dtelicobacter pylori -
bakteeri.

2. Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Heltobacter Test INFAI:ta

Ala kayta Helicobacter Test INFAl:ta
. jos sinulla on todettu tai epéilet, etta sinullanaahalaukun infektio tai erasmahalaukun
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sisékalvon tulehdus(atrofinen gastriitti),
Tama mahalaukun sisakalvon tulehdus voi aiheutidaid positiivisia tuloksia hengitystestissa.
Lisatutkimuksia on ehka tehtava Helicobacter pylbakteerin esiintymisen varmistamiseksi.

Varoitukset ja varotoimet

tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin k&ygditobacter Test INFAI:ta.

Vaikka Helicobacter Test INFAI:n tulos olisi positnen, tarvitaan mahdollisesti lisékokeita, ennen
kuin Helicobacter pylori -infektion hoito voidaalodtaa. Lisdkokeet ovat tarpeen muiden
mahdollisten komplikaatioiden esiintymisen selvitigeksi. Muita komplikaatioita voivat olla esim.
seuraavat:

. mahahaava
. immuunijarjestelman aiheuttama mahalaukun sisakatutehdus
. kasvaimet.

Tiedot Helicobacter Test INFAI -testin luotettavegth eivat riitd sen kaytdn suosittelemiseen
potilailla, joilta osa mahalaukusta on poistettu.

Jos potilas oksentaa testin suorittamisen aik&s#,dn uusittava. Uusintatesti on suoritettava
paastonneessa tilassa, ei kuitenkaan aikaisemrmrskuraavana paivana.

Muut ladkevalmisteet ja Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI:hin vaikuttavat kaikki saaviin vaikuttavat ladkkeet:
. Helicobacter pylori (ks. kohta 3, toinen kappalsilain "Kayttotapa” alla)
. ureaasi-niminen entsyymi, joka stimuloi urean vémeista.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jearpaillaan kaytéat tai olet dskettdin kayttanystmtat
kayttaa muita laakkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi eask#ai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista heuvoa ennen taman lagkkayttoa.

Ei ole odotettavissa, ettd hengitystestin suorittaan raskauden tai imetyksen aikana liittyisi
haitallisia vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kaytt6
Helicobacter Test INFAL:lla ei ole haitallista vaikista ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
3. Miten Helicobacter Test INFAI:ta kaytetaan

Kayta tata laakettad juuri siten kuin laakari on raaayt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekigia,
olet epavarma.

Testi on suoritettava ladkérin tai muun patevarkih@mlasnéaollessa.

Suositeltu annos on
Yli 12-vuotiaiden potilaiden on kaytettava yhdeikid sisaltd yhta testia varten..

Kayttotapa

Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajan enestin tekemistd, mieluummin yon yli. Jos paasto on
hankalaa, kuten esimerkiksi diabetes-potilaillagykgeuvoa laakarilta.

Testin suorittaminen kestaa noin 40 minuuttia.

Testi tulee suorittaa vasta kun
. on kulunut vahintaan 4 viikkoa bakteeri-infektiommnetusta hoidosta
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. on kulunut vahintaan 2 viikkoa siita, kun on otetiitneinen annos mahahapon eritysta
vahentavaa lagketta.

Molemmat laékeryhmat saattaisivat hairitd Helicaba€est INFAI:n tuloksia. Nain voi tapahtua

erityisesti Helicobacter pylorin eliminoimiseksiykéatyn hoidon jalkeen. Kayttbohjeiden tarkka

noudattaminen on erittdin tarkedd, muutoin tulawolla epavarma.

Tarvittavat lisatarvikkeet, joita ei ole toimitettu Helicobacter Test INFAI:n mukana

Ennen hengitystestin suorittamista sinulle annetestemainen testiateria vatsan tyhjentymisen
hidastamiseksi. Testiateriaa ei toimiteta testipailkisen mukana. Sopivia testiaterioita ovat seutaava
. 200 ml appelsiinitdysmehua tai

. 1 g sitruunahappoa liuotettuna 200 ml:aan vetta.

Jos et voi nauttia kumpaakaan naista testiatesidistrro siité laakarille. Han ehdottaa jotakin
vaihtoehtoista ateriad’C-urea-jauheen liuottamiseen tarvitaan juomalasegijohtovetta. Jos testi
pitda tehda uudelleen, uuden testin saa tehd&mutean vasta seuraavana paivana.

Kayttta koskevat erityisohjeet(massaspektrometriaa varten)

Testi suoritetaan terveydenhuollon ammattilaiseanasukaisessa valvonnassa sen jalkeen, kun testin

kulku ja muut siihen liittyvéat asiat on selostepitilaalle. Potilastiedot kirjataan ylés mukanataa

tietolomaketta kayttaen.. Testi suositellaan satiavaksi potilaan ollessa makuuasennossa.

1. Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajareartestin tekemistéa, mieluummin yon yli. Jos
testi suoritetaan vasta myohemmin paivalla, pdidasuositellaan vain kevytta ateriaa, kuten
teetd ja paahtoleipaa.

2. Testi alkaa naytteiden otolla lahtbarvojen niggid varten.

. Pilli ja kaksi nayteputkea, joissa on merkinta "ttégnottoaika: 00-minuutin arvo”,
otetaan ulos testipakkauksesta.
. Yhdesta nayteastiasta poistetaan tulppa ja kaageepbistettu pilli asetetaan astiaan niin,

ettd pilli ulottuu pohjaan saakka.
. Nyt potilas hengittéda kevyesti pillin [&api naytekeen, kunnes nayteputken sisapinta
huurtuu.
. Potilas jatkaa hengittdmista pillin 1&pi samallanlpilli vedetaan ulos nayteputkesta ja
putki suljetaan heti tulpalla.
Jos nayteputki on avoimena yli 30 sekuntia, tesiios voi olla epatarkka.
. Nayteastia on pidettava pystyasennossa ja viivakdakeitti, jossa on teksti "00-minuutin
arvo”, limataan nayteastian ympaérille niin, ett&vakoodin viivat ovat vaakasuorassa.
3. Nyt toinen ndyteastia (jossa on merkinta "né&yttatoaika: 00-minuutin arvo”) taytetaan
uloshengitysilmalla samalla tavalla kuin ylla onvattu.
4. Taman jalkeen potilas juo suositellun testiate (@00 ml appelsiinitaysmehua tai 1 g
sitruunahappoa sekoitettuna 200 ml:aan vettd).
5. Seuraavaksi valmistetaan testiliuos:

. Tolkki, jossa on merkinta'3C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avidazoin
3/4 t6lkista taytetaan vesijohtovedella.

. Tolkki suljetaan ja sita ravistetaan huolelliselstinnes kaikki jauhe on liuennut.

. Sisaltd kaadetaan juomalasiin, tolkki taytetaaseoija kolmannen kerran vedella ja

kaadetaan sisaltd juomalasiin niin etta testiliagstadaan noin 30 ml.

6. Potilaan pitd& juoda testiliuos valittomastudksen ottoajankohta merkitdan muistiin.

7. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimise@tahta 6) "30 minuutin arvon” naytteet otetaan
kahteen yha pakkauksessa olevaan astiaan sitekddogissa 2 ja 3 on kuvattu.

Naissa naytteissa on kaytettava viivakoodietikéttgissa on merkinta "30 minuutin arvo”.

8. Vastaavat viivakoodietiketit limataan potilasajen lomakkeeseen. Kaikki
hengitysilmanaytteita sisaltavat astiat asetetalaisin alkuperaiseen pakkaukseen. Tama
pakkaus suljetaan lopuksi jaljella olevalla taaall

9. Pakkaus lahetetaan analysoitavaksi vaatimuligtivaan laboratorioon.

Terveydenhoidon ammattilaisille tarkoitetut tarkeatriedot hengitysnaytteiden analysoinnista ja
tarkat testiohjeet laboratorioille 16ytyvat valnaghteenvedon kohdasta 6.6.

Jos kaytat enemman Helicobacter Test INFAI jauhettkuin sinun pitéisi
Yliannostusta ei otaksuta tapahtuvan, koska kagttirbvarattu vain 75 mgC-ureaa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytést@nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
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puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Yhtaan haittavaikutusta ei ole tiedossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

haittavaikutuksista myds suoral@tieessa Viuetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamanemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Helicobacter Test INFAI:n sailyttdAminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata lasketta etiketissa ja pakkauksessaitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa lawden viimeista paivaa.

Sailyta alle 28C.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittabusjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain meretsiliojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mita Helicobacter Test INFAI sisaltaa
. Vaikuttava aine of°C-urea.

Yksi tolkki sisaltaa 75 m§*C-ureaa.

. Valmiste ei sisalla muita aineita.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Helicobacter Test INFAI on valkoinen, kiteinen jaubraaliliuosta varten.

Testipakkauksen sisalto:

Nro Ose Maara
1 Tolkki (tilavuus 10 ml, polystyreenia, pikakorkkolyetyleenid), jok 1 kol
siséltaa 7 mg *C-ureejauhetta oraaliliuosta vart P
Merkintaetikeeilla varustett lasi- tai muoviastiat hengitystest
> naytteenottoa, sailytysta ja analyysiin kuljetusiaen.
Naytteenottoaika: 00-minuutin arvo 2 kpl
Naytteenottoaika: 30 minuutin al 2 kpl
3 Taipuisa pilli uloshengitysilmanéaytteiden ottamisielastaaviir 1 kpl
nayteastioihi
4 Tietolomake potilastietoja vart 1 kpl
5 Pakkausselos 1 kpl
6 Viivakooditarrasivu ja sulkijatar 1 kpl

Myyntiluvan haltija

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KélIn

Saksa
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Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Saksa

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyraituvaltijan paikallinen edustaja.

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

INFAI GmbH, Tel / Tél/ Ta. / Ty / Puh / Simi / TIf.: +49 221 880 443

Deutschland / Allemagnedepmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
pyskaland / Germania / Vokietija Adfja / II-Germanja / Duitsland

CY, EL ANGELINI PHARMA HELLAS SA, TnA: +30 210 626 920 A 6o
FR INFAI FRANCE SARL, Tél: +33 389 2043 82

HR Pliva Hrvatska d.o.o, Tel: + 385 1 3720 000

IE, UK INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 435 228, United Kingoh

PL Dr Piktel Medic@! Systems, Tel: +48 85 744 7770
PT Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 23 9720
SL PLIVA LJUBLJANA d.o.o., Tel: +386 1 5890 390

HU, SK ALLMEDICAL s.r.0, Tel: +421 903 654 103, SzlovakKi&lovenska republika
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV.

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopareldiéston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURA AVAT MERKINNAT:

MUISTIINPANOLOMAKE POTILASTIETOJA VARTEN

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

Helicobacter Test INFAI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KéIn

Saksa

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<Kayt. viim.> <EXP> {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Eranumero

5.  MUUTA

Testin paivamaara
Potilastunniste
Syntymaaika

Viivakoodi
Laakarin/Sairaalan osoite
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Helicobacter Test INFAI 75 mg jauhe oraaliliuosta warten
¥C-urea

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuinatat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd neydimin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin taiegdenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita am@a muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlais@tet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakariagseekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksida ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mit& Helicobacter Test INFAI on ja mihin sitayiétaan

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat etddacter Test INFAI:ta
Miten Helicobacter Test INFAI:ta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Helicobacter Test INFAL:n sailyttAminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

oukwnpE

1. Mit& Helicobacter Test INFAI on ja mihin sita kdytetaan

Helicobacter Test INFAI on ainoastaan diagnostisgégmtoon. Se on yli 12-vuotiaille nuorille ja
aikuisille tarkoitettu hengitystesti, joladariteta&n Helicobacter pylori -bakteerin esiintymnen
vatsassa.

Miksi sinun pitéda tehda Helicobacter Test INFAI -testi?
Sinulla voi olla Helicobacter pylori -nimisen bakte aiheuttama infektio mahalaukussa. Laakari on
suositellut sinulle Helicobacter Test INFAI -testekemista jommastakummasta seuraavasta syysta:

» Laakari haluaa varmistaa, onko sinulla Helicobaptaori -infektio, jotta hanen olisi
helpompi maarittad, mika sairaus sinulla on.

» Sinulla on jo maaritettyelicobacter pylori -infektio ja olet saanut sen hoitoon tarkoitettua
ladketta. Laakari haluaa nyt selvittdd, onko ht@teonnut.

Miten testi toimii?

Kaikissa ravintoaineissa on hiili-13-nimisté aiaeffC). T4t hiili-13:aa voidaan havaita
hiilidioksidissa, jota keuhkoista tulee uloshenigitgn aikana. Hiili-13:n todellinen maara
uloshengitysilmassa riippuu siitd, millaista rae@atenkild on syonyt.

Sinua pyydetaan ensin juomaan "testiateria". Tgg@liaen uloshengittamastasi iimasta otetaan
naytteita (ks. kohta "Kayttoa koskevat erityisotifedNama naytteet tutkitaan, jotta uloshengittdimas
ilman sisaltdman hiilidioksidin tavanomainen hiifs:n mééra saadaan selville.

Taman jalkeen sinua pyydetaan juomaan hiili-13-aesdltavaa liuosta. Puolen tunnin kuluttua
uloshengittamastasi ilmasta otetaan lisaa nayttdigés naista naytteista tutkitaan hiili-13:n maara
Tuloksia verrataan keskenaan. Jos mythemmin atetnidytteissa on huomattavasti enemman hiili-
13:aa kuin aiemmin otetuissa naytteissa, tamaasigiihen, etta sinulla dtelicobacter pylori -
bakteeri.

2. Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Heltobacter Test INFAI:ta

Al kayta Helicobacter Test INFAI:ta
. jos sinulla on todettu tai epéilet, etté sinullanoathalaukun infektio tai eraamahalaukun
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sisékalvon tulehdus(atrofinen gastriitti),
Tama mahalaukun sisakalvon tulehdus voi aiheutidaid positiivisia tuloksia hengitystestissa.
Lisatutkimuksia on ehka tehtava Helicobacter pylbakteerin esiintymisen varmistamiseksi.

Varoitukset ja varotoimet

tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin k&ygdicobacter Test INFAI:ta.

Vaikka Helicobacter Test INFAI:n tulos olisi positnen, tarvitaan mahdollisesti lisékokeita, ennen
kuin Helicobacter pylori -infektion hoito voidaalodtaa. Lisdkokeet ovat tarpeen muiden
mahdollisten komplikaatioiden esiintymisen selvitigeksi. Muita komplikaatioita voivat olla esim.
seuraavat:

* mahahaava

e immuunijarjestelman aiheuttama mahalaukun sisakatutehdus

* kasvaimet.

Tiedot Helicobacter Test INFAI -testin luotettavegth eivat riitd sen kaytdn suosittelemiseen
potilailla, joilta osa mahalaukusta on poistettu.

Jos potilas oksentaa testin suorittamisen aik&s#,dn uusittava. Uusintatesti on suoritettava
paastonneessa tilassa, ei kuitenkaan aikaisemrmrskuraavana paivana.

Muut ladkevalmisteet ja Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI:hin vaikuttavat kaikki saawiin vaikuttavat laakkeet:
« Helicobacter pylori (ks. kohta 3, toinen kappalsilain "Kéaytttapa” alla)

e ureaasi-niminen entsyymi, joka stimuloi urean vémeista.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jearpaillaan kaytéat tai olet dskettdin kayttanystmtat
kayttaa muita laakkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi eask#ai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista heuvoa ennen taman lagkkayttoa.

Ei ole odotettavissa, ettd hengitystestin suorittaan raskauden tai imetyksen aikana liittyisi
haitallisia vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kaytt6
Helicobacter Test INFAL:lla ei ole haitallista vaikista ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
3. Miten Helicobacter Test INFAI:ta kaytetaan

Kayta tata laakettad juuri siten kuin laakari on raaayt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekigia,
olet epavarma.

Testi on suoritettava ladkérin tai muun patevarkih@mlasnéaollessa.

Suositeltava annos on
Yli 12-vuotiaiden potilaiden on kaytettava yhdeikid sisaltd yhta testia varten..

Kayttotapa

Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajan enestin tekemistd, mieluummin yon yli. Jos paasto on
hankalaa, kuten esimerkiksi diabetes-potilaillagykgeuvoa laakarilta.

Testin suorittaminen kestaa noin 40 minuuttia.

Testi tulee suorittaa vasta kun
. on kulunut vahintaan 4 viikkoa bakteeri-infektioammnetusta hoidosta
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. on kulunut vahintaan 2 viikkoa siita, kun on otetiitneinen annos mahahapon eritysta
vahentavaa lagketta.

Molemmat laékeryhmat saattaisivat hairitd Helicaba€est INFAI:n tuloksia. Nain voi tapahtua

erityisesti Helicobacter pylorin eliminoimiseksiykéatyn hoidon jalkeen. Kayttbohjeiden tarkka

noudattaminen on erittdin tarkedd, muutoin tulawolla epavarma.

Tarvittavat lisatarvikkeet, joita ei ole toimitettu Helicobacter Test INFAI:n mukana

Ennen hengitystestin suorittamista sinulle annetestemainen testiateria vatsan tyhjentymisen
hidastamiseksi. Testiateriaa ei toimiteta testipailkisen mukana. Sopivia testiaterioita ovat seutaava
. 200 ml appelsiinitdysmehua tai

. 1 g sitruunahappoa liuotettuna 200 ml:aan vetta.

Jos et voi nauttia kumpaakaan naista testiatesidistrro siité laakarille. Han ehdottaa jotakin
vaihtoehtoista ateriad’C-urea-jauheen liuottamiseen tarvitaan juomalasegijohtovetta. Jos testi
pitda tehda uudelleen, uuden testin saa tehd&mutean vasta seuraavana paivana.

Kaytt6a koskevat erityisohjeet(infrapunaspektroskopiaa varten)
Testi suoritetaan terveydenhuollon ammattilaiseanasukaisessa valvonnassa sen jalkeen, kun testin
kulku ja muut siihen liittyvéat asiat on selostepitilaalle. Potilastiedot kirjataan ylés mukanataa
tietolomaketta kayttaen.. Testi suositellaan satiavaksi potilaan ollessa makuuasennossa.
1. Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajareariastin tekemistd, mieluummin yon yli. Jos
testi suoritetaan vasta myohemmin paivalla, pdidasuositellaan vain kevytta ateriaa, kuten
teetd ja paahtoleipaa.
2. Testi alkaa naytteiden otolla Iahtbarvojen niggid varten.

. Pilli ja hengityspussi, jossa on merkinta "naytteéoaika: 00-minuutin arvo”, otetaan
ulos testipakkauksesta.

. Hengityspussista poistetaan tulppa ja kaareeswiatetiu pilli asetetaan hengityspussiin.

. Nyt potilas hengittéda kevyesti pillin [&pi hengipyssiin.

. Potilas jatkaa hengittamista pillin 1&pi samallanilli vedetaan ulos hengityspussista ja

pussi suljetaan heti tulpalla.
Jos hengityspussi on avoimena yli 30 sekuntiaintésios voi olla epatarkka.

. Hengityspussia on pidettava pystyasennossa jakaodietiketti, jossa on teksti "00-
minuutin arvo”, liimataan hengityspussin paallenpettd viivakoodin viivat ovat
vaakasuorassa.

3. Taman jalkeen potilas juo suositellun testiate (@00 ml appelsiinitaysmehua tai 1 g
sitruunahappoa sekoitettuna 200 ml:aan vettd)
4, Seuraavaksi valmistetaan testiliuos:

. Tolkki, jossa on merkinta'3C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avidazoin
3/4 tolkista taytetaan vesijohtovedella.

. Tolkki suljetaan ja sita ravistetaan huolelliselstinnes kaikki jauhe on liuennut.

. Sisaltd kaadetaan juomalasiin, tolkki taytetddisen ja kolmannen kerran vedella ja

kaadetaan sisaltd juomalasiin niin etta testiliagstadaan noin 30 ml.

5. Potilaan pitd& juoda testiliuos valittomastudksen ottoajankohta merkitdan muistiin.

6. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimise@tahta 5) "30 minuutin arvon” naytteet otetaan
hengityspussiin siten kuin kohdassa 2 on kuvattu.

Tassa naytteessa on kaytettava viivakoodietikgtisa on merkintéd "30 minuutin arvo”.

7. Vastaava viivakoodietiketti limataan potilastien lomakkeeseen. Kaikki hengityspussit
asetetaan takaisin alkuperéiseen pakkaukseen. pakkaus suljetaan lopuksi jaljella olevalla
tarralla.

8. Pakkaus lahetetaan analysoitavaksi vaatimuligtivaan laboratorioon.

Terveydenhoidon ammattilaisille tarkoitetut tarkeatriedot hengitysnaytteiden analysoinnista ja
tarkat testiohjeet laboratorioille 16ytyvat valnaghteenvedon kohdasta 6.6.

Jos kaytat enemman Helicobacter Test INFAI jauhettkuin sinun pitéisi
Yliannostusta ei otaksuta tapahtuvan, koska kagttirbvarattu vain 75 mgC-ureaa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytést@nny lagakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Yhtaan haittavaikutusta ei ole tiedossa.
Haittavaikutuksista ilmoittaminen

haittavaikutuksista myds suoraldtieessa Viuetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamanemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Helicobacter Test INFAI:n sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata lasketta etiketissa ja pakkauksessaitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa lawden viimeista paivaa.

Sailyta alle 28C.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eiké havittabusjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain meeetslliojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mitd Helicobacter Test INFAI sisaltaa
. Vaikuttava aine of°C-urea.

Yksi tolkki sisaltaa 75 m§*C-ureaa.

. Valmiste ei sisalla muita aineita.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Helicobacter Test INFAI on valkoinen, kiteinen jaubraaliliuosta varten.

1 tolkin testipakkauksen sisalto:

Nro Ose Maaré

1 Tolkki (tilavuus 10 ml, polystyreenia, pikakorkkolyetyleenid) 1 kol
joka siséltaé 75 m"C-uree-jauhetta oraaliliuosta vart P
Hengityspuss

2 Naytteenottoaika: 00-minuutin arvo 1 kpl
Naytteenottoaika: 30 mintin arvc 1 kpl

3 Taipuisa pilli uloshengitysiimanaytteiden ottamisiekastaaviir 1 kpl
hengityspusseih

4 Tietolomake potilastietoja vart 1 kpl

5 Pakkausselos 1 kpl

6 Viivakooditarrasivu ja sulkijatar 1 kpl

50 tolkin testipakkauksen sisalto:
Nro Ose Maaré

1 Tolkki (tilavuus 10 ml, polystyreenia, pikakorkkolyetyleenid) 50 kol
joka siséltas 75 m"C-ureejauhetta oraaliliuosta vart P
Hengityspuss

2 Naytteenottoaika: 00-minuutin arvo 50 kpl
Naytteenottoaika: 30 minuutin al 50 kpl
Taipuisa pilli uloshengitysilmanaytteiden ottamisiekastaaviir 50 kpl
hengityspusseih
Tietolomake potilastietoja vart 50 kp
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5 Pakkausselos 50 kp
6 Viivakooditarrasivu ja sulkijatar 50 kp

Myyntiluvan haltija

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KélIn

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Saksa

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyraituvaltijan paikallinen edustaja.

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

INFAI GmbH, Tel / Tél/ Ta. / Tni / Puh / Simi / TIf.: +49 221 880 443

Deutschland / Allemagnedepmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
pyskaland / Germania / Vokietija Adfja / II-Germanja / Duitsland

CY, EL ANGELINI PHARMA HELLAS SA, TnA: +30 210 626 920 A LGS0
FR INFAI FRANCE SARL, Tél: +33 389 2043 82

HR Pliva Hrvatska d.o.o, Tel: + 385 1 3720 000

IE, UK INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 435 228, United Kinguh

PL Dr Piktel Medic@! Systems, Tel: +48 85 744 7770
PT Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 23 9720
SL PLIVA LJUBLJANA d.o.o., Tel: +386 1 5890 390

HU, SK ALLMEDICAL s.r.0, Tel: +421 903 654 103, SzlovaKi&lovenska republika
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV.

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on Euroopareldiéston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURA AVAT MERKINNAT:

MUISTIINPANOLOMAKE POTILASTIETOJA VARTEN

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

Helicobacter Test INFAI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KéIn

Saksa

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<Kayt. viim.> <EXP> {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Eranumero

5.  MUUTA

Testin paivamaara
Potilastunniste
Syntymaaika

Viivakoodi
Laakarin/Sairaalan osoite
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille
45 mg jauhe oraaliliuosta varten
¥C-urea

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuinatat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd neydimin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin taiegdenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on maaréatty vain sinulle eika sita am@a muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlais@tet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakariagseeekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksida ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mit& Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille Isije on ja mihin sita kaytetaan

2. Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat etddacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -
testia.

Miten Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaillepisille -testia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsilestin sailyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

oghkw

1. Mit& Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille on ja mihin sita kaytetadn

Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille @moastaan diagnostiseen kayttéon. Se on 3-11-
vuotiaille lapsille tarkoitettu hengitystesti, jalindaritetdan Helicobacter pylori -bakteerin
esiintyminen vatsassa tai pohjukaissuolessa.

Miksi sinun pitaa tehda Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -testi?

Sinulla voi olla Helicobacter pylori -nimisen ba&te aiheuttama infektio mahalaukussa tai
pohjukaissuolessa. Laakéari on suositellut sinuldidébacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -
testin tekemistd jommastakummasta seuraavastaisyyst

» Laakari haluaa varmistaa, onko sinulla Helicobaptaori -infektio, jotta hanen olisi
helpompi maarittaa, mika sairaus sinulla on.

» Sinulla on jo maaritettyielicobacter pylori -infektio ja olet saanut sen hoitoon tarkoitettua
ladketta. Laakari haluaa nyt selvittdd, onko ht@teonnut.

Miten testi toimii?

Kaikissa ravintoaineissa on hiili-13-nimisté aiaeffC). T4t hiili-13:aa voidaan havaita
hiilidioksidissa, jota keuhkoista tulee uloshenlgitgn aikana. Hiili-13:n todellinen maara
uloshengitysilmassa riippuu siitd, millaista rae@atenkild on syonyt.

Sinua pyydetaan ensin juomaan "testiateria". Tgg@liaen uloshengittamastasi iimasta otetaan
naytteita (ks. kohta "Kayttoa koskevat erityisotifedNama naytteet tutkitaan, jotta uloshengittdimas
ilman sisaltdman hiilidioksidin tavanomainen hiifs:n mééra saadaan selville.

Taman jalkeen sinua pyydetaan juomaan hiili-13-asesdltavaa liuosta. Puolen tunnin kuluttua
uloshengittamastasi ilmasta otetaan lisaa nayttdigés naista naytteista tutkitaan hiili-13:n maara
Tuloksia verrataan keskenaan. Jos mythemmin atetnidytteissa on huomattavasti enemman hiili-
13:aa kuin aiemmin otetuissa naytteissa, tamaasigiihen, etta sinulla dtelicobacter pylori -
bakteeri.
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2. Mit& sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Heltobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille
lapsille -testia

Ala kayta Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -testi&

. jos sinulla on todettu tai epailet, etta sinullanaahalaukun infektio tai erasmahalaukun
sisékalvon tulehdus(atrofinen gastriitti),
Tama mahalaukun sisdkalvon tulehdus voi aiheutiésid positiivisia tuloksia hengitystestissa.
Lisatutkimuksia on ehka tehtavéa Helicobacter pylbakteerin esiintymisen varmistamiseksi.

Varoitukset ja varotoimet

tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin k&ygditobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -
testia.

Vaikka Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lalbs -testin tulos olisi positiivinen, tarvitaan
mahdollisesti lisdkokeita, ennen kuin Helicobagdori -infektion hoito voidaan aloittaa. Lisékokee
ovat tarpeen muiden mahdollisten komplikaatioidgimgymisen selvittdmiseksi. Muita
komplikaatioita voivat olla esim. seuraavat:

. mahahaava

. immuunijarjestelman aiheuttama mahalaukun sisdkaiwiehdus

. kasvaimet.

Tiedot Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lalfes -testin luotettavuudesta eivét riitd sen kaytod
suosittelemiseen potilailla, joilta osa mahalau&wst poistettu.

Jos potilas oksentaa testin suorittamisen aik&s#,dn uusittava. Uusintatesti on suoritettava
paastonneessa tilassa, ei kuitenkaan aikaisemrmrskuraavana paivana.

Muut ladkevalmisteet ja Helicobacter Test INFAI 3-1L-vuotiaille lapsille

Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsilleedtiin vaikuttavat kaikki seuraaviin vaikuttavat
l&a&kkeet:

. Helicobacter pylori (ks. kohta 3, toinen kappaleilain "Kayttétapa” alla)

. ureaasi-niminen entsyymi, joka stimuloi urean vamaista.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jearpaillaan kaytéat tai olet dskettdin kayttanyistmtat
kayttaa muita laakkeita.
3. Miten Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille Igpsille -testia kaytetaan

Kayta tata laakettad juuri siten kuin laakari on raaayt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekigia,
olet epavarma.

Testi on suoritettava ladkérin tai muun patevarkih@mlasnéaollessa.

Suositeltu annos on
3-11-vuotiaiden lasten on kaytettava yhden toligéls) yhta testia varten.

Kayttotapa
Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajan enestin tekemistd, mieluummin yon yli. Jos paasto on
hankalaa, kuten esimerkiksi diabetes-potilaillagykgeuvoa laakarilta.

Testin suorittaminen kestaa noin 40 minuuttia.

Testi tulee suorittaa vasta kun

. on kulunut vahintaan 4 viikkoa bakteeri-infektiommnetusta hoidosta

. on kulunut vahintaan 2 viikkoa kuluttua siitéa, kom otettu viimeinen annos mahahapon eritysta
vahentavaa laaketta.

Molemmat laédkeryhmat saattaisivat hairitd Helicobagest INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -testin
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tuloksia. Nain voi tapahtua erityisesti Helicobagiglorin eliminoimiseksi kaytetyn hoidon jalkeen.
Kayttoohjeiden tarkka noudattaminen on erittaikeéa&a, muutoin tulos voi olla epavarma.

Tarvittavat lisatarvikkeet, joita ei ole toimitettu Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille

lapsille -testin mukana

Ennen hengitystestin suorittamista sinulle annetestemainen testiateria vatsan tyhjentymisen
hidastamiseksi. Testiateriaa ei toimiteta testipakisen mukana. Sopiva testiateria on seuraava:

. 100 ml appelsiinitdysmehua.

Jos et voi nauttia tata testiateriaa, kerro siigkérille. Han ehdottaa jotakin vaihtoehtoistaiaget>C-
urea-jauheen liuottamiseen tarvitaan juomalasemjohtovetta. Jos testi pitaa tehda uudelleenemud
testin saa tehda aikaisintaan vasta seuraavangng@aiv

Kayttta koskevat erityisohjeet(massaspektrometriaa varten)

Testi suoritetaan terveydenhuollon ammattilaiseanasukaisessa valvonnassa sen jalkeen, kun testin

kulku ja muut siihen liittyvéat asiat on selostepitilaalle. Potilastiedot kirjataan ylés mukanataa

tietolomaketta kayttaen.. Testi suositellaan satiavaksi potilaan ollessa makuuasennossa.

1. Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajareartestin tekemistéa, mieluummin yon yli. Jos
testi suoritetaan vasta myohemmin paivalla, pdidasuositellaan vain kevytta ateriaa, kuten
teetd ja paahtoleipaa.

2. Testi alkaa naytteiden otolla lahtbarvojen niggid varten.

. Pilli ja kaksi nayteputkea, joissa on merkinta "ttégnottoaika: 00-minuutin arvo”,
otetaan ulos testipakkauksesta.
. Yhdesta nayteastiasta poistetaan tulppa ja kaageepbistettu pilli asetetaan astiaan niin,

ettd pilli ulottuu pohjaan saakka.
. Nyt potilas hengittéda kevyesti pillin [&api naytekeen, kunnes nayteputken sisapinta
huurtuu.
. Potilas jatkaa hengittdmista pillin 1&pi samallanlpilli vedetaan ulos nayteputkesta ja
putki suljetaan heti tulpalla.
Jos nayteputki on avoimena yli 30 sekuntia, tasiios voi olla epatarkka.
. Nayteastia on pidettava pystyasennossa ja viivakakeltti, jossa on teksti "00-minuutin
arvo”, limataan nayteastian ympaérille niin, ett&vakoodin viivat ovat vaakasuorassa.
3. Nyt toinen ndyteastia (jossa on merkinta "né&yttatoaika: 00-minuutin arvo”) taytetaan
uloshengitysilmalla samalla tavalla kuin ylla onvattu.
4. Taman jalkeen potilas juo suositellun testiate (00 ml appelsiinitaysmehua).
5. Seuraavaksi valmistetaan testiliuos:

. Tolkki, jossa on merkinta'3C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avidazoin
3/4 tolkista taytetaan vesijohtovedella.

. Tolkki suljetaan ja sita ravistetaan huolelliselstinnes kaikki jauhe on liuennut.

. Sisaltd kaadetaan juomalasiin, tolkki taytetddisen ja kolmannen kerran vedella ja

kaadetaan sisaltd juomalasiin niin etta testiliagstadaan noin 30 ml.

6. Potilaan pitd& juoda testiliuos valittomastudksen ottoajankohta merkitdan muistiin.

7. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimise@tahta 6) "30 minuutin arvon” naytteet otetaan
kahteen yha pakkauksessa olevaan astiaan sitekdogissa 2 ja 3 on kuvattu.

Naissa naytteissa on kaytettava viivakoodietikattgjissa on merkinta ” 30 minuutin arvo”.

8. Vastaavat viivakoodietiketit limataan potilasajen lomakkeeseen. Kaikki
hengitysilmanaytteita sisaltavat astiat asetetalaisin alkuperaiseen pakkaukseen. Tama
pakkaus suljetaan lopuksi jaljella olevalla taaall

9. Pakkaus lahetetaan analysoitavaksi vaatimuligtivaan laboratorioon.

Terveydenhoidon ammattilaisille tarkoitetut tarkeatriedot hengitysnaytteiden analysoinnista ja
tarkat testiohjeet laboratorioille I16ytyvat valnaghteenvedon kohdasta 6.6.

Jos kaytat enemman Helicobacter Test INFAI 3-11-vutaille lapsille -jauhetta kuin sinun pitaisi
Yliannostusta ei otaksuta tapahtuvan, koska kagttirbvarattu vain 45 mgC-ureaa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytést@nny lagakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Yhtaan haittavaikutusta ei ole tiedossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

haittavaikutuksista myds suoraldtieessa Viuetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamanemman tietoa tAman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille-testin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata lasketta etiketissa ja pakkauksessaitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa lawden viimeista paivaa.

Sailyta alle 28C.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eiké havittabusjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain meretsiliojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille siséltaa
. Vaikuttava aine of°C-urea.

Yksi tolkki sisaltaa 45 m§*C-ureaa.
. Valmiste ei sisalla muita aineita.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsilte valkoinen, kiteinen jauhe oraaliliuosta varten.

Testipakkauksen sisélto:

Nro Ose Maara
1 Tolkki (tilavuus 10 ml, polystyreenia, pikakorkkolyetyleenid) 1 kol
joka siséltda 5 mg **C-uree-jauhetta oraaliliuosta vart P
Merkintaetiketeilla varustet lasi- tai muoviastiat hengitystest
> naytteenottoa, sailytysta ja analyysiin kuljetustgen.
Naytteenottoaika: 00-minuutin arvo 2 kpl
Naytteenottoaika: -minuutin arv 2 kpl
3 Taipuisa pilli uloshengitysiimanaytteiden ottamisiekastaaviir 1 kol
nayteastioihi P
4 Tietolomake potilastietoja vart 1 kpl
5 Pakkausselos 1 kpl
6 Viivakooditarrasivu ja sulkijatar 1 kpl
Myyntiluvan haltija
INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KéIn
Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen
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Saksa
Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyraituvaltijan paikallinen edustaja.

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

INFAI GmbH, Tel / Tél/ Ta. / Tni / Puh / Simi / TIf.: +49 221 880 443

Deutschland / Allemagnedepmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
pyskaland / Germania / Vokietija Adfja / II-Germanja / Duitsland

CY, EL ANGELINI PHARMA HELLAS SA, TnA: +30 210 626 920 A 6o
FR INFAI FRANCE SARL, Tél: +33 389 2043 82

HR Pliva Hrvatska d.o.o, Tel: + 385 1 3720 000

IE, UK INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 435 228, United Kingoh

PL Dr Piktel Medic@! Systems, Tel: +48 85 744 7770
PT Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 23 9720
SL PLIVA LJUBLJANA d.o.o., Tel: +386 1 5890 390

HU, SK ALLMEDICAL s.r.0, Tel: +421 903 654 103, SzlovakKi&lovenska republika
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV.

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopareldiston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURA AVAT MERKINNAT:

MUISTIINPANOLOMAKE POTILASTIETOJA VARTEN

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

Helicobacter Test INFAI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KéIn

Saksa

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<Kayt. viim.> <EXP> {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Eranumero

5.  MUUTA

Testin paivamaara
Potilastunniste
Syntymaaika

Viivakoodi
Laakarin/Sairaalan osoite
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Helicobacter Test INFAI 75 mg jauhe oraaliliuosta arten
Clinipac Basic
ilman hengitysnayteastioita
*C-urea

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuinatat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitéa neydimin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin taieygienkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita anliaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlais@tet kuin sinulla.

. 0s havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarimpaeekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, jatale mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mit& Helicobacter Test INFAI on ja mihin sitayiétaan

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat etddacter Test INFAI:ta
Miten Helicobacter Test INFAI:ta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Helicobacter Test INFAL:n sailyttAminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

oukwnpE

1. Mit& Helicobacter Test INFAI on ja mihin sita kdytetaan

Helicobacter Test INFAI on ainoastaan diagnostigégmtoon. Se on yli 12-vuotiaille nuorille ja
aikuisille tarkoitettu hengitystesti, joladariteta&n Helicobacter pylori -bakteerin esiintymnen
vatsassa.

Miksi sinun pitéda tehda Helicobacter Test INFAI -testi?
Sinulla voi olla Helicobacter pylori -nimisen bakte aiheuttama infektio mahalaukussa. Laakari on
suositellut sinulle Helicobacter Test INFAI -testekemistda jommastakummasta seuraavasta syysta:

» Laakari haluaa varmistaa, onko sinulla Helicobaptaori -infektio, jotta hanen olisi
helpompi maarittad, mika sairaus sinulla on.

» Sinulla on jo maaritettelicobacter pylori -infektio ja olet saanut sen hoitoon tarkoitettua
ladketta. Laakari haluaa nyt selvittdd, onko ht@teonnut.

Miten testi toimii?

Kaikissa ravintoaineissa on hiili-13-nimisté aimeffC). T4t hiili-13:aa voidaan havaita
hiilidioksidissa, jota keuhkoista tulee uloshenlgitgn aikana. Hiili-13:n todellinen maara
uloshengitysilmassa riippuu siitd, millaista rae@atenkild on syonyt.

Sinua pyydetaan ensin juomaan "testiateria". Tgg@liaen uloshengittamastasi iimasta otetaan
naytteita (ks. kohta "Kayttoa koskevat erityisotifedNama naytteet tutkitaan, jotta uloshengittdimas
ilman sisaltdman hiilidioksidin tavanomainen hiifs:n mééra saadaan selville.

Taman jalkeen sinua pyydetaan juomaan hiili-13-aesdltavaa liuosta. Puolen tunnin kuluttua
uloshengittamastéasi ilmasta otetaan lisaa nayttdigés naista naytteista tutkitaan hiili-13:n maara
Tuloksia verrataan keskenaan. Jos mythemmin atetnidytteissa on huomattavasti enemman hiili-
13:aa kuin aiemmin otetuissa naytteissa, tamaasigiihen, etta sinulla dtelicobacter pylori -
bakteeri.
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2. Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Heltobacter Test INFAI:ta

Ala kayta Helicobacter Test INFAl:ta

. jos sinulla on todettu tai epéilet, etta sinullanaahalaukun infektio tai erasmahalaukun
sisékalvon tulehdus(atrofinen gastriitti),
Tama mahalaukun sisakalvon tulehdus voi aiheutidsid positiivisia tuloksia hengitystestissa.
Lisatutkimuksia on ehka tehtavéa Helicobacter pylbakteerin esiintymisen varmistamiseksi.

Varoitukset ja varotoimet

tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin k&ygdicobacter Test INFAI:ta.

Vaikka Helicobacter Test INFAI:n tulos olisi positnen, tarvitaan mahdollisesti lisékokeita, ennen
kuin Helicobacter pylori -infektion hoito voidaalodtaa. Lisdkokeet ovat tarpeen muiden
mahdollisten komplikaatioiden esiintymisen selvitigeksi. Muita komplikaatioita voivat olla esim.
seuraavat:

. mahahaava

. immuunijarjestelman aiheuttama mahalaukun sisdkaiwiehdus

. kasvaimet.

Tiedot Helicobacter Test INFAI -testin luotettavegth eivat riitd sen kaytdn suosittelemiseen
potilailla, joilta osa mahalaukusta on poistettu.

Jos potilas oksentaa testin suorittamisen aik&s#,dn uusittava. Uusintatesti on suoritettava
paastonneessa tilassa, ei kuitenkaan aikaisemrmrskuraavana paivana.

Muut ladkevalmisteet ja Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI:hin vaikuttavat kaikki seawiin vaikuttavat laakkeet:
. Helicobacter pylori (ks. kohta 3, toinen kappalelain "Kayttétapa” alla)
. ureaasi-niminen entsyymi, joka stimuloi urean vagmaista.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jearpaillaan kaytéat tai olet dskettdin kayttanystmtat
kayttaa muita laakkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi eask#ai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista heuvoa ennen taman lagkkayttoa.

Ei ole odotettavissa, ettd hengitystestin suorittaan raskauden tai imetyksen aikana liittyisi
haitallisia vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kaytt6
Helicobacter Test INFAL:lla ei ole haitallista vaikista ajokykyyn ja koneiden kayttékykyyn.
3. Miten Helicobacter Test INFAI:ta kaytetaan

Kayta tata laakettad juuri siten kuin laakari on raaayt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekigia,
olet epavarma.

Testi on suoritettava ladkérin tai muun patevarkih@mlasnéaollessa.

Suositeltu annos on
Yli 12-vuotiaiden potilaiden on kaytettava yhdeikid sisalto yhta testia varten.

Kayttotapa

Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajan enestimn tekemistd, mieluummin yon yli. Jos paasto on
hankalaa, kuten esimerkiksi diabetes-potilaillagykgeuvoa laakarilta.
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Testin suorittaminen kestaa noin 40 minuuttia.

Testi tulee suorittaa vasta kun

. on kulunut vahintaan 4 viikkoa bakteeri-infektiommnetusta hoidosta

. on kulunut vahintaan 2 viikkoa siita, kun on otatiimeinen annos mahahapon eritysta
vahentavaa laaketta.

Molemmat laékeryhmat saattaisivat hairitd Helicaba€est INFAI:n tuloksia. Nain voi tapahtua

erityisesti Helicobacter pylorin eliminoimiseksiykéatyn hoidon jalkeen. Kayttéohjeiden tarkka

noudattaminen on erittdin tarkedd, muutoin tulawolla epavarma.

Tarvittavat lisatarvikkeet, joita ei ole toimitettu Helicobacter Test INFAI:n mukana

Ennen hengitystestin suorittamista sinulle annetestemainen testiateria vatsan tyhjentymisen
hidastamiseksi. Testiateriaa ei toimiteta testipailkisen mukana. Sopivia testiaterioita ovat seutaava
. 200 ml appelsiinitaysmehua tai

. 1 g sitruunahappoa liuotettuna 200 ml:aan vetta.

Jos et voi nauttia kumpaakaan naista testiatesidistrro siité laakarille. Han ehdottaa jotakin
vaihtoehtoista ateriad’C-urea-jauheen liuottamiseen tarvitaan juomalasegijohtovetta. Jos testi
pitdad tehda uudelleen, uuden testin saa tehd&mutean vasta seuraavana paivana.

Kayttoa koskevat erityisohjeet(infrapunaspektroskopiaa ja massaspektrometridanjar

Testi suoritetaan terveydenhuollon ammattilaiseanasukaisessa valvonnassa sen jalkeen, kun testin

kulku ja muut siihen liittyvéat asiat on selostepitilaalle. Potilastiedot kirjataan ylés mukanataa

tietolomaketta kayttéaen. Testi suositellaan suibai@ksi potilaan ollessa makuuasennossa.

1. Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajareartestin tekemistéa, mieluummin yon yli. Jos
testi suoritetaan vasta myohemmin paivalla, pdidasuositellaan vain kevytta ateriaa, kuten
teetd ja paahtoleipaa.

2. Kayta hengitysnaytteiden ottamiseen massaspe&tr@a-analyysissa nayteputkia;
infrapunaspektroskopiassa kayta hengityspussejaebigtiat eivat sisally pakkaukseen.

3. Testi alkaa naytteiden otolla lahtbarvojen ni§sté varten.

. Kayta pillia ja kohdassa 2 mainittua hengitysnéstiea, jossa on merkinta
"naytteenottoaika: 00-minuutin arvo”.
. Yhdesta kohdassa 2 mainitusta hengitysnayte apasséetaan tulppa ja kaareestaan

poistettu pilli asetetaan hengitysnayteastiaan etii@ pilli ulottuu pohjaan saakka.

. Nyt potilas hengittédé kevyesti pillin [&pi hengitys/teastiaan.

. Potilas jatkaa hengittamista pillin [&pi samallan kailli vedetaan ulos
hengitysnayteastiasta ja hengitysnayteastia safjetati tulpalla.

Jos hengitysnayteastia on avoimena yli 30 sekuetsiin tulos voi olla epatarkka.

. Hengitysnayteastia on pidettava pystyasennossavgkoodietiketti, jossa on teksti "00-
minuutin arvo”, limataan hengitysndyteastian paiin, etté viivakoodin viivat ovat
vaakasuorassa.

4. Nyt toinen hengitysnayteastia (jossa on merKinéytteenottoaika: 00-minuutin arvo”)
taytetaan uloshengitysilmalla samalla tavalla kdi& on kuvattu. Toista hengitysnayteastiaa
tarvitaan vain massaspektrometriassa. Infrapunassékpiassa tarvitaan vain yksi pussi.

5. Tamaén jalkeen potilas juo suositellun testiat@ (@00 ml appelsiinitaysmehua tai 1 g
sitruunahappoa sekoitettuna 200 ml:aan vettd).

6. Seuraavaksi valmistetaan testiliuos:

. Tolkki, jossa on merkinta'3C-ureajauhe” otetaan ulos pakkauksesta, avatazwine/4
tolkista taytetdan vesijohtovedella.

. Tolkki suljetaan ja sita ravistetaan huolelliselstinnes kaikki jauhe on liuennut.

. Sisaltd kaadetaan juomalasiin, tolkki taytetddisen ja kolmannen kerran vedella ja

kaadetaan sisaltd juomalasiin niin etta testiliagstadaan noin 30 ml.

7. Potilaan pitd& juoda testiliuos valittomastudksen ottoajankohta merkitdan muistiin.

8. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimise@tahta 7) "30 minuutin arvon” naytteet otetaan
kahteen hengitysnéyteastiaan siten kuin kohdigaa®n kuvattu.
Naissa naytteissa on kaytettava viivakoodietikéttgissa on merkinta "30 minuutin arvo”.

9. Vastaavat viivakoodietiketit liimataan potilattjen lomakkeeseen

10. Kaikki hengitysnayteastiat ja potilastiedotdtdtaén analysoitavaksi vaatimukset tayttavaan
laboratorioon.

Terveydenhoidon ammattilaisille tarkoitetut tarkeatriedot hengitysnaytteiden analysoinnista ja
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tarkat testiohjeet laboratorioille I16ytyvat valmraghteenvedon kohdasta 6.6.

Jos kaytat enemman Helicobacter Test INFAI jauhettkuin sinun pitéisi
Yliannostusta ei otaksuta tapahtuvan, koska kagttirbvarattu vain 75 mgC-ureaa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytést@nny lagakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Yhtaan haittavaikutusta ei ole tiedossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

haittavaikutuksista myods suoraiétieessa Muetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamanemman tietoa timan laékevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Helicobacter Test INFAI:n sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladketta etiketissa ja pakkauksessaitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa lawden viimeista paivaa.

Sailyta alle 258C.
Laakkeita ei tule heittdd viemariin eiké havittabusjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain meretsiliojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mit& Helicobacter Test INFAI sisaltda
. Vaikuttava aine o’C-urea.
Yksi tolkki sisaltaa 75 m§*C-ureaa.

. Valmiste ei sisalla muita aineita.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Helicobacter Test INFAI on valkoinen, kiteinen jaubraaliliuosta varten.

50 tolkin testipakkauksen sisalto:

Nro Ose Maara
1 Tolkki (tilavuus 10 ml, polystyreenia, pikakorkkolyetyleenid), jok 50 kol
siséltaa 75 m'*C-ureejauhetta oraaliliuosta vart P

2 Tietolomake potiletietoja varte 50 kp
3 Pakkausselos 50 kp
4 Viivakooditarroja ja sulkijatar 5C kpl

Myyntiluvan haltija

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KéIn

Saksa
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Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Saksa

Lisatietoja tasta lagkevalmisteesta antaa myyraituvaltijan paikallinen edustaja.

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

INFAI GmbH, Tel / Tél/ Ta. / ThnA / Puh / Simi / TIf.: +49 221 880 443

Deutschland / Allemagnelepmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
pyskaland / Germania / Vokietija Adfja / II-Germanja / Duitsland

CY, EL ANGELINI PHARMA HELLAS SA, Tn\: +30 210 626 920E ) 400
FR INFAI FRANCE SARL, Tél: +33 389 2043 82

HR Pliva Hrvatska d.o.o, Tel: + 385 1 3720 000

IE, UK INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 435 228, United Kingoh

PL Dr Piktel Medic@! Systems, Tel: +48 85 744 7770
PT Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 23 9120
SL PLIVA LJUBLJANA d.o.o., Tel: +386 1 5890 390

HU, SK ALLMEDICAL s.r.o0, Tel: +421 903 654 103, Szlovaki&lovenské republika
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV.

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopareldiéston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURA AVAT MERKINNAT:

MUISTIINPANOLOMAKE POTILASTIETOJA VARTEN

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

Helicobacter Test INFAI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
D-51105 KéIn

Saksa

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<Kayt. viim.> <EXP> {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Eranumero

5.  MUUTA

Testin paivamaara
Potilastunniste
Syntymaaika

Viivakoodi
Laakarin/Sairaalan osoite
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