ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Test Helicobacter INFAI 75 mg pulbere pentru prepararea unei solutii de administrare pe cale orala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un borcan contine uree pulbere *C, 75 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere cristalina, de culoare alba, pentru solutie orala.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Testul Helicobacter INFAI poate fi utilizat pentru diagnosticarea in vivo a unei infectii Helicobacter pylori a
stomacului si a duodenului la:

- adulti,

- adolescenti cu ulcer peptic.

Acest medicament este utilizat numai 1n scop diagnostic.

4.2 Doze si mod de administrare

Acest medicament trebuie administrat de citre o persoana cu pregatire medicald, sub supraveghere medicala
adecvata.

Doze

Testul Helicobacter INFAI este un test de respiratie. Tinerilor de la 12 ani in sus si adultilor li se
administreaza continutul unui recipient cu 75 mg. Testul de respiratie este de unica folosinta.

Mod de administrare

Pentru efectuarea testului de respiratie sunt necesari 200 ml de suc de portocale 100 % natural sau 1g acid
citric diluat in 200 ml apa (ca masa de test luata Tnainte) precum si apa potabila (pentru diluarea pulberei cu
uree '*C) pentru tineri de la 12 ani in sus si adulti.

Pacientul trebuie sa fi postit inainte de utilizare peste 6 ore, de recomandat pe timpul noptii. Efectuarea
testului dureaza aproximativ 40 minute.

Daca este necesara reluarea testului, acesta va fi efectuat numai in ziua urmatoare.

O reducere a germenilor Helicobacter Pylori poate duce la rezultate gresite-negative. De aceea testul trebuie
efectuat cel mai devreme la 4 sdptamani dupa terapia sistemica antibacteriana si cu 2 saptdmani dupa ultima
administrare a unui medicament cu efect de blocare a secretiei acide. Ambele cazuri pot influenta starea
Helicobacter Pylori. Acest lucru este important in specilal dupa un tratament de eradicare a Helicobacter.

Este important sa se urmeze exact instructiunile de utilizare conform punctului 6.6, in caz contrar rezultatul
poate fi neconcludent.



4.3 Contraindicatii

Testul nu trebuie utilizat la pacienti cu o infectie dovedita sau presupusd a stomacului sau cu gastrita gastrita
atrofica, care ar putea perturba testul de respiratie. Vezi punctul 4.2 (dozare, modul si durata aplicatiei).
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Un rezultat pozitiv al testului nu justifica o recomandare a unui tratament de eradicare. Consultatiile
endoscopice invazive pot fi recomandate pentru o diagnosticare diferentiald, pentru a verifica, daca exista
alte complicatii, ca de ex. ulcer, o infectie a mucoasei gastrice declansata printr-o reactie autoimuna si tumori
maligne.

Nu existd informatii suficiente despre acuratetea de diagnosticare a testului Helicobacter INFAI, pentru a
putea recomanda utilizarea sa la pacienti cu rezectie gastrica si la pacienti sub 12 ani. Pentru copiii incepand
cu varsta de 3 ani este disponibil testul Helicobacter INFAI pentru varste cuprinse intre 3 si 11 ani.

In cazurile izolate in care este prezenti o inflamatie a mucoasei gastrice de tip A (gastrita atrofic), testul
respiratiei poate avea rezultate pozitive in mod eronat, astfel incat sa fie necesare alte verificari pentru a

constata prezenta bacteriei Helicobacter pylori.

Daca pacientul vomita in timpul testului, este necesara repetarea acestuia. Aceasta trebuie nsa s aiba loc cel
mai devreme in ziua urmatoare si pe stomacul gol, dupa cum este descris la punctul 4.2.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamentele au efect auspra testului Helicobacter INFALI, care pot influenta starea Helicobacter Pylori sau
activitatea ureazei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu se asteapta efecte daunatoare ale testului de respiratie pe perioada sarcinii sau de alaptare. Se recomanda
citirea instructiunilor de utilizare ale medicamentelor, care sunt utilizate in terapia de eradicare, referitor la
informatii despre sarcina si perioada de alaptare.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Testul Helicobacter INFAI nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Necunoscute.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul

sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Intrucét fiecare trusd de test contine numai 75 mg '*C-uree, nu este posibild o supradozare.


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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grup farmacoterapeutic: alte diagnostice, cod ATC: VO4CX

Pentru o cantitate de 75 mg uree °C, care se administreaza ca doza unica pentru testul de respiratie, nu este
descrisa nici o activitate farmacodinamica.

Dupa administrarea orald a ureei marcate marcat ajunge la mucoasa stomacului. In prezenta Helicobacter
Pylori uree *C se metabolizeaza prin enzima ureaza a Helicobacter Pylori.

2H2N(13CO)NH2 + 2H20 Enzima: ureaza s 41\11_13 + 213CO2

Dioxidul de carbon patrunde in vasele de sange. De acolo este transportat sub forma de bicarbonat in
pldmani si expirat sub forma de *CO..

In prezenta ureazei bacteriene, raportul izotopilor de carbon '*C/'2C se modificd in mod semnificativ.
Cantitatea de '>CO; din probele de aer expirat este stabilitd cu ajutorul spectometriei de masa pentru
stabilirea raportului de izotopi (IRMS) si este indicata drept raport absolut (valoare-Ad) intre valoare la 00-
minute- si cea la 30-minute.

Ureaza este produsa 1n stomac in mod eclusiv de Helicobacter Pylori. Alte bacterii producitoare de ureaza nu
au putut fi depistate decit foarte rar in flora stomacului.

Valoarea limita pentru diferentierea pacientilor cu Helicobacter Pylori negativ si pozitiv este stabilitd ca
valoare A8 din 4 %o. Aceasta inseamni ci o crestere a valorii AS indica o infectie cu peste 4 %o. In
comparatie cu diagnosticele bioptice pentru depistarea unei infectii cu Helicobacter Pylori, testul de
respiratie a atins 1n studii clinice pe 457 pacienti o senzitivitate de 96,5 % pana la 97,9 % [95 %-CI: 94,05
%-99,72 %] si o specificitate de 96,7 % pana la 100 % [95 %-CI: 94,17 %-103,63 %].

In cazul absentei ureazei bacteriene, intreaga cantitate de uree administrati este metabolizata dupa absorbtie
prin tractul gastrointestinal precum si uree endogena. Amonicaul produs din cauza hidrolizei descrise mai sus
este preluat sub forma de NH4" in metabolism.

Acest medicament a primit o “aprobare conditionata”.

Aceasta Tnseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare despre acest medicament.

Agentia Europeand a Medicamentului (EMEA) va revizui 1n fiecare an informatiile noi privind
medicamentul si acest RCP va fi actualizat, dupd cum va fi necesar.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Ureea *C administrata oral este metabolizata in dioxid de carbon si amonica sau se integreaza in ciclul de
uree propriu corpului. Fiecare crestere de *CO, este masuratd prin analiza-izotopilor.

Absorbtia si distributia de '*CO, este mai rapida decat reactia ureazei. Impartirea ureei '*C prin ureaza
Helicobacter reprezintd de aceea pasul care determina viteza intregului proces.

Numai la pacientii cu Helicobacter pozitiv, administrarea a 75 mg de uree marcatd duce in primele 30 de
minute la o crestere semnificativa a *CO, in proba de aer expirat.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista retineri in ceeea ce priveste utilizarea clinicd a produsului.



6.

6.1

Niciuna.

6.2

PROPRIETATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3

3 ani

Perioada de valabilitate

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se depozita la peste 25°C.

6.5

Natura si continutul ambalajului

O trusi de testare contine urmatoarele componente:

Nr. Componente Cantitate
Recipient (10 ml volum, polistirol cu capac din polietilend) cu
1 3 . : .. . 1
75 mg uree °C pulbere pentru obtinerea unei solutii de uz intern.
Ebrubete pentru colectarea, pastrarea si transportulprobelor de aer
) expirat spre a fi analizate:
Ora de prelevare a probei: valoarea 00 minute 2
Ora de prelevare a probei: valoarea 30 minute 2
3 Pai pentru introducerea probelor de aer expirat in eprubetele 1
corespunzatoare
4 Formular de documentare a pacientului 1
5 Instructiuni 1
6 Etichete si autocolante cu cod de bare 1
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
1. Testul trebuie efectuat in prezenta unei persoane calificate profesional.
2 Fiecare pacient trebuie documentat cu ajutorul formularului corespunzitor.

Se recomanda efectuarea testului de catre pacient, in pozitia intinsa.

3. Testul incepe cu colectarea de probe pentru stabilirea valorilor initiale (valoarea 00-minute):

. Se iau paiul si ambele eprubete cu inscriptionarea " Ora de prelevare a probei: valoarea 00-
minute" din setul testului.

. Se indeparteaza capacul unei eprubete, se depacheteaza paiul si se tine in recipient.

Se expira uniform prin pai, pana cand se abureste peretele interior al eprubetei.

. Paiul se extrage din eprubeta expirandu-se in continuare si se inchide imediat eprubeta cu
capacul. (In cazul in care eprubeta rimane deschisd mai mult de 30 de secunde, rezultatul
testului poate avea valori incorecte!)

. Eprubeta trebuie tinutd 1n pozitie verticala si se aplica eticheta cu codul de bare "valoare 00-
minute", astfel incat liniile codului de bare sa aliniate in linie orizontala.

4. Dupa aceea se umple si cea de-a doua eprubeta cu (inscriptionarea: "Ora de prelevare a probei:
valoarea 00-minute") cu aer, urmandu-se pasii descrisi mai sus.

5. Apoi se beau repede 200 ml de suc de portocale 100 % natural sau 1g acid citric dizolvat in 200 ml de
apa.

6. Apoi are loc prepararea solutiei pentru test:

Se scoate recipientul cu inscriptionarea “uree '*C pulbere* din setul testului, se deschide si se
umple aproximativ trei sferturi din volumul sau cu apa potabila.
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. Se inchide recipientul si se agitd usor, pana cand se dizolva complet pulberea.

. Se varsa continutul intr-un pahar.
. Recipientul cu uree *C se umple 0 a doua si 0 a treia oara plin cu apa si se varsa de fiecare data
continutul in pahar (cantitatea totald de apa potabila trebuie sa fie de aproximativ 30 ml).
7. Solutia trebuie bauta imediat de catre pacient §i se va nota ora la care a fost administrata.
8. La 30 de minute dupa administrarea solutiei (punctul 7) se colecteaza probele cu "valoarea la 30-

minute" in ambele ebrubete ramase in ambalaj (inscriptionarea: "Ora de prelevare a probei: valoarea
30-minute") precum este descris la pasii 3 si 4. Pentru aceste probe se utilizeaza etichetele cu codul de
bare "Valoarea 30minute".

9. Eticheta cu codul de bare prevazuta pentru formularul de documentare a pacientului se aplica pe
formular.
Dupa incheierea testului ambalajul se inchide cu ajutorul aotocolantului special.

10.  Eprubetele trebuie trimise apoi in ambalajul original la un laborator calificat pentru a fi analizate.

Analiza probelor de aer expirat si specificatii ale testului pentru laboratoare

Probele de aer expirat colectate in eprubetele de 10 ml din sticla sau material plast sunt analizate cu ajutorul
unui spectometru de masa pentru stabilirea raportului izotopilor (IRMS).

Stabilirea raportului izotopilor *C/'2C al dioxidului de carbon din probele de aer expirat reprezinta o parte
componenta integrata a setului testului Helicobacter INFAI. Exactitatea testului depinde in mod semnificativ
de calitatea analizei aerului expirat. Specificatiile aparatelor spectrometrului de masa precum linearitatea,
stabilitatea (precizia gazului de referintd) si precizia masurarii joacd un rol foarte important pentru
exactitatea analizei.

Trebuie sa se asigure cd analiza este efectuatd de catre un laborator calificat. Metoda aprobata in cererea de
aprobare este descrisa dupa cum urmeaza:

e  Pregatirea probelor pentru IRMS

Pentru stabilirea cu ajutorul spectometrului de masa a raportului *C/'2C in dioxidul de carbon al probelor de
aer expirat, dioxidul de carbon trebuie izolat din proba si introdus in spectometrul de masa. Sistemul automat
de pregatire a probelor pentru spectometrul de masa pentru izotopi prevazut pentru analiza testului de
respiratie se bazeaza pe o separare gazcromatografica cu ajutorul tehnicii ,,Continuous-flow*.

Apa din proba de aer expirat este indepartata cu ajutorul unui condensator nafion sau cu ajutorul sistemului
gazcromatografic, care separa fiecare componenta in parte sub forma de gaz cu helium 1n calitate de eluent.
Gazele din aerul expirat izolate prin separare sunt depistate cu ajutorul unui detector de ionizare. Dioxidul de
carbon este identificat prin durata caracteristica de retentie si este transferat in sistemul de spectometrie de
masa.

. Analiza prin spectometria de masa

Pentru analiza dioxidului de carbon izolat se ionizeaza moleculele de gaz, sunt adunate intr-o raza ionica,
accelerate Intr-un camp electric, deviate si desfacute Intr-un cdmp magnetic si apoi sunt inregistrate
cantitativ. Acesti cinci pasi au loc in asa-numitul analizator al spectometrului de masa, care poate fi impartit
in domeniile sursa, teava si colector. Ionizarea, colectarea intr-un fascicul de raze si accelerarea au loc in
sursd, devierea magnetica are loc in teava, iar in colector sunt numaérate componentele izotopilor.

. Introducerea probei

Pentru introducerea dioxidului de carbon in analizator sunt disponibile mai multe sisteme. Pentru analiza
probelor de aer expirat este esentiald egalizarea individuald a dioxidului de carbon din probele de aer expirat
cu un gaz standard-de referinta-dioxid de carbon. Aceasta egalizare asigura exactitatea sistemului, deoarece
calcularea continutului de izotopi din dioxidul de carbon al probei de aer expirat are loc in comparatie directa
cu un standard independent.



. Specificatii pentru stabilirea raportului *C/"?C

Baza testului de respiratie o reprezintd administrarea unei ureei *C specific marcate, a carui descompunere
metabolica poate fi redat prin masurarea '*CO» in aerul expirat.

Spectometrul de masa trebuie sa fie dotat cu:

Reproductie multipla: cel putin 3 analize multiple ale unei probe in timpul masurarii

Limitare de siguranta: Memorarea parametrilor de masurare si a rezultatelor masuratorilor cu
limitarea accesului, pentru impiedicarea manipularilor ulterioare

Etalonare: Raport 3C/'2C in comparatie cu PDB (Pee Dee Beliminate)

Volum proba: <200 pl

Respectarea specificatiilor se verifica prin teste privind linearitatea, stabilitatea (precizia gazului de referintd)
si privind precizia masuratorii.

Toate spectometrele de masa, care sunt utilizate pentru analiza probelor de aer expirat, tebuie sa
indeplineasca urmatoarele specificatii:

Linearitate: < 0,5 %o la probe de aer expirat, cu o concentratie de CO;ntre 1 % si 7 %
Stabilitate: <0,2 %o la 10 masuratori consecutive
Precizia masuratori: <0,3 %o la '*C in frecventd naturald in eprubete pentru probe de aer expirat

de 10 ml cu o concentratie de 3 % CO; in proba

O infectie Helicobacter Pylori este depistatd atunci cAnd diferenta dintre *C/'2C ale valorii bazale (valoarea
00-minute) si a valorii 30-minute depaseste 4,0 %o.

Alternativ pot fi efectuate alte metode validate in laboratoare calificate.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
INFAI GmbH

Riehler Str. 36

D-50668 Koln

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/045/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 14 august 1997
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 14 august 2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.



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

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Test Helicobacter INFAI 75 mg pulbere pentru prepararea unei solutii de administrare pe cale orala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un borcan contine 75 mg uree "*C.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere cristalina, de culoare alba, pentru solutie orala.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Testul Heliobacter INFAI poate fi utilizat pentru diagnosticarea in vivo a unei infectii heliobacter pylori a
stomacului si a duodenului la:
adulti,
adolescenti cu ulcer peptic.
Acest produs medicinal se foloseste doar pentru diagnosticare.

4.2 Doze si mod de administrare

Acest produs medicinal trebuie administrat de catre o persoana cu pregatire medicala, sub supraveghere
medicald adecvata.

Doze

Testul Heliobacter INFAI este un test de respiratie. Pacientilor cu varste incepand de la 12 ani li se va
administra continutul unui recipient cu 75 mg. Testul de respiratie este de unica folosinta.

Mod de administrare

Pentru efectuarea testului de respiratie sunt necesari 200 ml de suc de portocale 100 % natural sau 1g acid
citric diluat in 200 ml apa (ca masa de test luatd Tnainte) precum si apa potabild (pentru diluarea pulberei cu
uree '*C) pentru tineri de la 12 ani in sus si adulti.

Pacientul trebuie sa fi postit Tnainte de utilizare peste 6 ore, de recomandat pe timpul noptii. Efectuarea
testului dureaza aproximativ 40 minute.

Daca este necesara reluarea testului, acesta va fi efectuat numai in ziua urmaétoare.

O reducere a germenilor Heliobacter Pylori poate duce la rezultate gresite-negative. De aceea testul trebuie
efectuat cel mai devreme la 4 sdptamani dupa terapia sistemica antibacteriand si cu 2 saptamani dupa ultima
administrare a unui medicament cu efect de blocare a secretiei acide. Ambele cazuri pot influenta starea
Heliobacter Pylori. Acest lucru este important in specilal dupa un tratament de eradicare a Heliobacter.

Este important sa se urmeze exact instructiunile de utilizare conform punctului 6.6, in caz contrar rezultatul
poate fi neconcludent.



4.3 Contraindicatii

Testul nu trebuie utilizat la pacienti cu o infectie dovedita sau presupusd a stomacului sau cu gastrita gastrita
atrofica, care ar putea perturba testul de respiratie. Vezi punctul 4.2 (dozare, modul si durata aplicatiei).
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Un rezultat pozitiv al testului nu justifica o recomandare a unui tratament de eradicare. Consultatiile
endoscopice invazive pot fi recomandate pentru o diagnosticare diferentiala, pentru a verifica, daca exista
alte complicatii, ca de ex. ulcer, o infectie a mucoasei gastrice declansata printr-o reactie autoimuna si tumori
maligne.

Nu existd informatii suficiente despre acuratetea de diagnosticare a testului Heliobacter INFAI, pentru a
putea recomanda utilizarea sa la pacienti cu rezectie gastrica si la pacienti sub 12 ani. Pentru copiii incepand
cu varsta de 3 ani este disponibil testul Helicobacter INFAI pentru varste cuprinse intre 3 si 11 ani.

In cazurile izolate in care este prezenti o inflamatie a mucoasei gastrice de tip A (gastrita atroficd), testul
respiratiei poate avea rezultate pozitive in mod eronat, astfel incat sa fie necesare alte verificari pentru a

constata prezenta bacteriei Heliobacter pylori.

Daca pacientul vomita in timpul testului, este necesara repetarea acestuia. Aceasta trebuie 1nsa sa aiba loc cel
mai devreme in ziua urmatoare si pe stomacul gol, dupa cum este descris la punctul 4.2.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamentele au efect auspra testului Heliobacter INFAI, care pot influenta starea Heliobacter Pylori sau
activitatea ureazei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu se asteapta efecte daunatoare ale testului de respiratie pe perioada sarcinii sau de alaptare. Se recomanda
citirea instructiunilor de utilizare ale medicamentelor, care sunt utilizate in terapia de eradicare, referitor la
informatii despre sarcina si perioada de alaptare.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Testul Heliobacter INFAI nu are nici o influentd asupra capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Necunoscute.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul

sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Intrucét fiecare trusd de test contine numai 75 mg '*C-uree, nu este posibild o supradozare.


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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grup farmacoterapeutic: alte diagnostice, cod ATC: VO4CX

Pentru o cantitate de 75 mg uree °C, care se administreaza ca doza unica pentru testul de respiratie, nu este
descrisa nici o activitate farmacodinamica.

Dupa administrarea orald a ureei marcate marcat ajunge la mucoasa stomacului. In prezenta Heliobacter
Pylori uree 1*C se metabolizeaza prin enzima ureaza a Heliobacter Pylori.

2H2N(13CO)NH2 + 2H20 Enzima: ureaza R 4NH3 + 213CO2

Dioxidul de carbon patrunde in vasele de sange. De acolo este transportat sub forma de bicarbonat in
pldmani si expirat sub forma de *CO..

In prezenta ureazei bacteriene, raportul izotopilor de carbon '*C/'2C se modificd in mod semnificativ.
Cantitatea de '>CO; continuta in testele de respiratie este stabilitd cu ajutorul spectroscopiei nedispersive cu
infrarosu (NDIR) si indicata drept raport absolut (valoare Ad) intre valoarea 00-minute si valoarea 30-
minute.

Ureaza este produsa in stomac in mod eclusiv de Heliobacter Pylori. Alte producatoare de uree au putut fi
depistate foarte rar in flora stomacului.

Valoarea limitad pentru diferentierea pacientilor cu Heliobacter pylori-negativ si pozitiv este stabilit drept
valoare A8 de 4 %o. Aceasta inseamni ci o crestere a valorii AS de peste 4 %o indica o infectie. In comparatie
cu diagnosticele bioptice pentru depistarea unei infectii cu Heliobacter Pylori, testul de respiratie a atins in
studii clinice pe 457 pacienti o senzitivitate de 96,5 % pana la 97,9 % [95 %-CI: 94,05 %-99,72 %] si o
specificitate de 96,7 % pana la 100 % [95 %-CI: 94,17 %-103,63 %].

In cazul absentei ureazei bacteriene, intreaga cantitate de uree administrati este metabolizata dupa absorbtie
prin tractul gastrointestinal precum si uree endogend. Amonicaul produs din cauza hidrolizei descrise mai sus
este preluat sub forma de NH4" in metabolism.

Acest medicament a primit o “aprobare conditionata”.

Aceasta inseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare despre acest medicament.

Agentia Europeana a Medicamentului (EMEA) va revizui in fiecare an informatiile noi privind
medicamentul si acest RCP va fi actualizat, dupd cum va fi necesar.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Ureea *C administrata oral este metabolizata in dioxid de carbon si amonica sau se integreaza in ciclul de
uree propriu corpului. Fiecare crestere de *CO, este masuratd prin analiza-izotopilor.

Absorbtia si distributia de '*CO, este mai rapida decat reactia ureazei. Impartirea ureei '*C prin ureaza
heliobacter reprezinta de aceea pasul care determind viteza Intregului proces.

Numai la pacientii cu Heliobacter pozitiv, administrarea a 75 mg de uree marcatd duce in primele 30 de
minute la o crestere semnificativa a *CO, in proba de aer expirat.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista retineri in ceeea ce priveste utilizarea clinicd a produsului.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Niciuna.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se depozita la peste 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Un test consta dintr-un borcan si urméatoarele componente aditionale:

Nr. Componente Cantitate

1 Recipient (10 ml volum, polistirol cu capac din polietilend) cu 1
75 mg uree >C pulbere pentru obtinerea unei solutii de uz intern.
Punga pentru captarea aerului expirat

2 Ora de prelevare a probei: valoarea 00 minute 1
Ora de prelevare a probei: valoarea 30 minute 1

3 Pai flexibil pentru colectarea probelor de aer expirat in pungile 1
pentru captarea aerului expirat corespunzatoare

4 Formular de documentare a pacientului 1

5 Instructiuni 1

6 Etichete si autocolante cu cod de bare 1

Un set pentru test constd din 50 de borcane si urmatoarele componente aditionale:
Nr. Componente Cantitate

Recipient (10 ml volum, polistirol cu capac din polietilend) cu

1 13 . . . . 50
75 mg uree °C pulbere pentru obtinerea unei solutii de uz intern.
Punga pentru captarea aerului expirat

2 Ora de prelevare a probei: valoarea 00 minute 50
Ora de prelevare a probei: valoarea 30 minute 50

3 Pai flexibil pentru colectarea probelor de aer expirat in pungile 50
pentru captarea aerului expirat corespunzatoare

4 Formular de documentare a pacientului 50

5 Instructiuni 50

6 Etichete si autocolante cu cod de bare 50

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

1. Testul trebuie efectuat in prezenta unei persoane calificate profesional.
2 Fiecare pacient trebuie documentat cu ajutorul formularului corespunzitor.
Se recomanda efectuarea testului de catre pacient, in pozitia Intinsa.
3. Testul incepe cu colectarea de probe pentru stabilirea valorilor initiale (valoarea 00-minute):

. Se iau paiul si punga pentru captarea aerului expirat cu inscriptionarea "Ora de prelevare a

probei: valoarea 00-minute" din setul testului.
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. Se indeparteaza capacul pungii pentru captarea aerului expirat, se despacheteaza paiul si se tine
in recipient

. Se expird uniform prin pai.

. Paiul se extrage din eprubeta expirandu-se in continuare si se inchide imediat punga pentru
captarea aerului expirat cu capacul.
(In cazul in care punga pentru captarea aerului expirat riméane deschisa mai mult de 30 de
secunde, rezultatul testului poate avea valori incorecte!)

. Punga pentru captarea aerului expirat trebuie {inuta n pozitie verticala si se aplica eticheta cu
codul de bare "valoare 00-minute".
4. Dupa aceea se umple si cea de-a doua eprubeta cu (inscriptionarea: "Ora de prelevare a probei:
valoarea 00-minute") cu aer, urmandu-se pasii descrisi mai sus.
5. Apoi se beau repede 200 ml de suc de portocale 100 % natural sau 1g acid citric dizolvat in 200 ml de
apa.
6. Apoi are loc prepararea solutiei pentru test:
. Se scoate recipientul cu inscriptionarea “uree '*C pulbere* din setul testului, se deschide si se
umple aproximativ trei sferturi din volumul sau cu apa potabila.
. Se inchide recipientul si se agita usor, pana cand se dizolva complet pulbereal.
Se varsa continutul intr-un pahar.
. Recipientul cu uree '*C se umple o a doua si o0 a treia oard plin cu apa si se varsa de fiecare data
continutul in pahar (cantitatea totald de apa potabila trebuie sa fie de aproximativ 30 ml).
7. La 30 de minute dupd administrarea solutiei se colecteaza probele cu "valoarea la 30-minute" in punga

pentru captarea aerului expirat rimasa in ambalaj (inscriptionarea: "Ora de prelevare a probei:
valoarea 30-minute") precum este descris la pasul 3. Pentru aceste probe se utilizeaza etichetele cu
codul de bare "Valoarea 30minute".

8. La 30 de minute dupa administrarea solutiei (punctul 7) se colecteaza probele cu "valoarea la 30-
minute" in ambele ebrubete ramase in ambalaj (inscriptionarea: "Ora de prelevare a probei: valoarea
30-minute") precum este descris la pasii 3 si 4. Pentru aceste probe se utilizeaza etichetele cu codul de
bare "Valoarea 30minute".

9.  Punga pentru captarea aerului expirat trebuie trimisa apoi in ambalajul original la un laborator calificat
pentru a fi analizata.

Dupa incheierea testului ambalajul se inchide cu ajutorul aotocolantului special.
10.  Eprubetele trebuie trimise apoi in ambalajul original la un laborator calificat pentru a fi analizate.

Analiza probelor de aer expirat si specificatii ale testului pentru laboratoare

Probele de aer expirat colectate in pungile pentru captarea aerului expirat de 100 ml sunt analizate cu ajutorul
unui spectroscop nedispersiv cu infrarosu (NDIR).

Stabilirea raportului izotopilor *C/?C al dioxidului de carbon din probele de aer expirat reprezinta o parte
componenta integrata a setului testului Heliobacter INFAI. Exactitatea testului depinde in mod semnificativ
de calitatea analizei aerului expirat. Specificatiile aparatelor spectrometrului de masé precum linearitatea,
stabilitatea (precizia gazului de referintd) si precizia masurarii joaca un rol foarte important pentru
exactitatea analizei.

Trebuie sé se asigure cd analiza este efectuatd de catre un laborator calificat. Se recomanda mésurarea la cat
mai putin timp dupa prelevarea testelor de respiratie, in nici un caz mai tarziu de 4 saptadmani dupa aceea.
Metoda aprobata in cererea de aprobare este descrisa dupa cum urmeaza:

. Pregdtirea probelor pentru spectroscopia cu infrarosu

Stabilirea raportului *C/*2C in dioxidului de carbon din probele de aer expirat are loc direct in aerul expirat.
Aerul expirat din pungile de testare este introdus in spectroscopul cu infrarosu printr-o pompa de dozare a
gazului. Continutul de apa din testul de respiratie este mentinut constant printr-un uscator cu gaz de
masurare-Nafion. Aerul farda CO, (gaz zero) necesar pentru calibrare si masurare este produs printr-un
absorber de CO» integrat in analizator.
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. Analiza spectroscopicé cu infrarosu

Pentru analiza dioxidului de carbon din gazul respiratiei este transmisa raza de infrarosu produsa cu ajutorul
emitatorului cu banda lata, sub forma unui fascicul de raze cu ajutorul rotii de obturare alternativ prin camera
de masurare respectiv de comparare a cuvei de masurare si patrunde apoi sub forma celor doua fascicule de
raze modulate in detectorii cu infrarosu. In cazul detectorilor cu infrarosu este vorba de detectori iradiere cu
doua straturi cu o camera anterioara si posterioara, ambele fiind umplute cu cate unul dintre gazele izotopic
pure, ce trebuie masurate (1*CO; respectiv ?CO,). Iradierea cu infrarosu din detector inregistreaza diferenta
de energie care apare fata de gazul din camera de comparare din cuva, care nu absoarbe infrarosu (N>),
dependenta de concentratia gazului de masurare, sub forma unei modificari a capacitatii.

. Introducerea probei

Introducerea gazului de proba are loc printr-un sistem de introducere a probei semiautomat. Gazul de
masurare este dozat In mod controlat 1n sistemul circuit al gazului de clatire fara CO» (gaz zero) din
analizator, astfel incat masurarea raportului izotopilor *C/'?C este posibila la aproape orice concentratie
peste 1 % CO,.

o Specificatii pentru stabilirea raportului *C/*C

Baza testului de respiratie o reprezintd administrarea unei ureei *C specific marcate, a carui descompunere
metabolica poate fi redatd prin masurarea *CO, in aerul expirat.

Spectroscopul cu infrarosu trebuie s Indeplineasca urmatoarele specificatii:

Reproductie multipla: cel putin 3 analize cu una si aceeasi proba in timpul masurarii
Limitare de siguranta: Memorarea parametrilor de masurare si a rezultatelor masuratorilor cu limitarea
accesului, pentru impiedicarea manipularilor ulterioare

Respectarea specificatiilor se verifica prin teste privind linearitatea, stabilitatea si precizia masuratorii.
Setarea la punctul zero a detectorului este generata cu gaz-zero in spectroscop.

Setarea punctului final a detectorului are loc cu ajutorul gazului de calibrare cu concentratii cunoscute.

Linearitate: < 0,5 %o la probe de aer expirat, cu o concentratie de CO; intre 1 % si 7 %
Stabilitate: <0,3%o la 10 masuratori consecutive
Precizia masuratorii: <0,5%o la 13C in frecventa naturald in punga pentru captarea aerului expirat de 100

ml cu o concentratie de 3% CO; 1n proba

Alternativ pot fi efectuate alte metode validate in laboratoare calificate.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
INFAI GmbH

Riehler Str. 36

D-50668 Koln

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/045/002
EU/1/97/045/004
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 14 august 1997
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 14 august 2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Test Helicobacter INFAI pentru copii cu varste cuprinse Intre 3 — 11 ani, 45 mg , pulbere pentru prepararea
unei solutii de administrare pe cale orala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un borcan contine 45 mg uree "*C.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere cristalina, de culoare alba, pentru solutie orala.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Testul Helicobacter INFAI pentru copii cu varste cuprinse intre 3 - 11 ani poate fi utilizat pentru
diagnosticarea in vivo a unei infectii Helicobacter pylori a stomacului si a duodenului,

- Pentru verificarea eficientei unui tratament de eradicare, sau

- Atunci cand nu poate fi efectuat un test invaziv, sau

- Pentru clarificarea unor rezultate neclare ale unui test invaziv

Acest produs medicinal se foloseste doar pentru diagnosticare.

4.2 Doze si mod de administrare

Acest produs medicinal trebuie administrat de catre o persoana cu pregatire medicala, sub supraveghere
medicald adecvata.

Doze
Testul Helicobacter INFAI pentru copii cu varste cuprinse intre 3 - 11 ani este un test de respiratie. Copiilor
cu varste intre 3 si 11 ani li se administreaza continutul unui recipient de 45 mg. Testul de respiratie este de

unica folosinta.

Mod de administrare

Pentru efectuarea testului de respiratie la pacienti cu varste intre 3 si 11 ani 100 ml de suc de portocale
100 % natural (ca masa de test luata inainte) precum si apa potabila (pentru diluarea pulberei cu uree *C).

Pacientul trebuie sa fi postit inainte de utilizare peste 6 ore, de recomandat pe timpul noptii. Efectuarea
testului dureaza aproximativ 40 minute.

Daca este necesara reluarea testului, acesta va fi efectuat numai in ziua urmaétoare.
O reducere a germenilor Helicobacter Pylori poate duce la rezultate gresite-negative. De aceea testul trebuie
efectuat cel mai devreme la 4 séptadmani dupa terapia sistemica antibacteriana si cu 2 saptdmani dupa ultima

administrare a unui medicament cu efect de blocare a secretiei acide. Ambele cazuri pot influenta starea
Helicobacter Pylori. Acest lucru este important in specilal dupa un tratament de eradicare a Helicobacter.
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Este important sa se urmeze exact instructiunile de utilizare conform punctului 6.6, in caz contrar rezultatul
poate fi neconcludent.

4.3 Contraindicatii

Testul nu trebuie utilizat la pacienti cu o infectie doveditad sau presupusa a stomacului sau cu gastritd gastrita
atrofica, care ar putea perturba testul de respiratie. Vezi punctul 4.2 (dozare, modul si durata administrarii).
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Un rezultat pozitiv al testului nu justifica o recomandare a unui tratament de eradicare. Consultatiile
endoscopice invazive pot fi recomandate pentru o diagnosticare diferentiald, pentru a verifica, daca exista
alte complicatii, ca de ex. ulcer, o infectie a mucoasei gastrice declangata printr-o reactie autoimuna si tumori
maligne.

Nu exista informatii suficiente despre acuratetea de diagnosticare a testului Helicobacter INFAI pentru copii
cu varste cuprinse intre 3 — 11 ani, pentru a putea recomanda utilizarea sa la pacienti cu rezectie gastrica si la
pacienti sub 3 ani.

In cazurile izolate in care este prezenta o inflamatie a mucoasei gastrice de tip A (gastrita atroficd), testul
respiratiei poate avea rezultate pozitive in mod eronat, astfel incat sa fie necesare alte verificari pentru a

constata prezenta bacteriei Helicobacter pylori.

Daca pacientul vomita in timpul testului, este necesara repetarea acestuia. Aceasta trebuie 1nsa sa aiba loc cel
mai devreme in ziua urmatoare si pe stomacul gol, dupa cum este descris la punctul 4.2.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamentele au efect auspra testului Helicobacter INFAI pentru copii cu varste cuprinse intre 3 - 11 ani,
care pot influenta starea Helicobacter Pylori sau activitatea ureazei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu se asteapta efecte daunatoare ale testului de respiratie pe perioada sarcinii sau de alaptare. Se recomanda
citirea instructiunilor de utilizare ale medicamentelor, care sunt utilizate in terapia de eradicare, referitor la
informatii despre sarcina si perioada de alaptare.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Testul Helicobacter INFAI pentru copii cu varste cuprinse intre 3 - 11 ani nu are nici o influenta asupra
capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Necunoscute.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Intrucét fiecare trusd de test contine numai 45 mg '*C-uree, nu este posibild o supradozare.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grup farmacoterapeutic: alte diagnostice, cod ATC: VO4CX

Pentru o cantitate de 45 mg uree '*C, care se administreaza ca dozd unica pentru testul de respiratie, nu este
descrisa nici o activitate farmacodinamica.

Dupa administrarea orald a ureei marcate marcat ajunge la mucoasa stomacului. In prezenta Helicobacter
Pylori uree *C se metabolizeaza prin enzima ureaza a Helicobacter Pylori.

2H2N(13CO)NH2 + 2H20 Enzima: ureaza . 41\11_13 + 213CO2

Dioxidul de carbon patrunde in vasele de sange. De acolo este transportat sub forma de bicarbonat in
pldmani si expirat sub forma de *CO..

In prezenta ureazei bacteriene, raportul izotopilor de carbon '*C/'2C se modificd in mod semnificativ.
Cantitatea de '*CO; din probele de aer expirat este stabilitd cu ajutorul spectometriei de masa pentru
stabilirea raportului de izotopi (IRMS) si este indicatd drept raport absolut (valoare-Ad) intre valoare la 00-
minute- si cea la 30-minute.

Ureaza este produsa 1n stomac in mod eclusiv de Helicobacter Pylori. Alte bacterii producatoare de ureaza nu
au putut fi depistate decit foarte rar in flora stomacului.

Valoarea limita pentru diferentierea pacientilor cu Helicobacter Pylori negativ si pozitiv este stabilitd ca
valoare A8 din 4 %o. Aceasta inseamni ci o crestere a valorii AS indica o infectie cu peste 4 %o. In
comparatie cu diagnosticele bioptice pentru depistarea unei infectii cu Helicobacter Pylori, testul de
respiratie a atins intr-un studiu clinic pe 168 pacienti cu varste cuprinse intre 3 — 11 ani, o senzitivitate de
98,4% [90 %-CI: 293,9% ] si o specificitate de 98,1% [90 %-CI: 95,1 %].

In cazul absentei ureazei bacteriene, intreaga cantitate de uree administrati este metabolizata dupa absorbtie
prin tractul gastrointestinal precum si uree endogena. Amonicaul produs din cauza hidrolizei descrise mai sus
este preluat sub forma de NH4" in metabolism.

Acest medicament a primit o “aprobare conditionata”.

Aceasta Tnseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare despre acest medicament.

Agentia Europeand a Medicamentului (EMEA) va revizui in fiecare an informatiile noi privind
medicamentul si acest RCP va fi actualizat, dupd cum va fi necesar.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Ureea *C administrata oral este metabolizatd in dioxid de carbon si amonica sau se integreaza in ciclul de
uree propriu corpului. Fiecare crestere de *CO, este masuratd prin analiza-izotopilor.

Absorbtia si distributia de '*CO, este mai rapida decat reactia ureazei. Impartirea ureei '*C prin ureaza
Helicobacter reprezintd de aceea pasul care determina viteza intregului proces.

Numai la pacientii cu Helicobacter pozitiv, administrarea a 45 mg de uree marcatd duce in primele 30 de
minute la o crestere semnificativa a *CO, in proba de aer expirat.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista retineri in ceeea ce priveste utilizarea clinicd a produsului.
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6.

6.1

Niciuna.

6.2

PROPRIETATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3

3 ani

Perioada de valabilitate

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se depozita la peste 25°C.

6.5

Natura si continutul ambalajului

O trusi de testare contine urméatoarele componente:

Nr. Componente Cantitate
1 Recipient (10 ml volum, polistirol cu capac din polietilend) cu 45 mg 1
uree '3C pulbere pentru obtinerea unei solutii de uz intern.
Ebrubete din sticla sau material plastic, cu etichete, pentru colectarea,
5 pastrarea si transportul probelor de aer expirat spre a fi analizate:
Ora de prelevare a probei: valoarea 00 minute 2
Ora de prelevare a probei: valoarea 30 minute 2
3 Pai flexibil pentru introducerea probelor de aer expirat in eprubetele 1
corespunzatoare
4 Formular de documentare a pacientului 1
5 Instructiuni 1
6 Etichete si autocolante cu cod de bare 1
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
1. Testul trebuie efectuat in prezenta unei persoane calificate profesional.
2 Fiecare pacient trebuie documentat cu ajutorul formularului corespunzitor.

Se recomanda efectuarea testului de catre pacient, in pozitia intinsa.

3. Testul incepe cu colectarea de probe pentru stabilirea valorilor initiale (valoarea 00-minute):

. Se iau paiul si ambele eprubete cu inscriptionarea " Ora de prelevare a probei: valoarea 00-
minute" din setul testului.

. Se indeparteaza capacul unei eprubete, se depacheteaza paiul si se tine in recipient.

Se expirad uniform prin pai, pana cand se abureste peretele interior al eprubetei.

. Paiul se extrage din eprubeta expirandu-se in continuare si se inchide imediat eprubeta cu
capacul. (In cazul in care eprubeta rimane deschisd mai mult de 30 de secunde, rezultatul
testului poate avea valori incorecte!)

. Eprubeta trebuie tinuta n pozitie verticala si se aplica eticheta cu codul de bare "valoare 00-
minute" pe eprubetd, astfel incat liniile codului de bare sa fie aliniate in linie orizontala.

4. Dupa aceea se umple si cea de-a doua eprubeta cu (inscriptionarea: "Ora de prelevare a probei:
valoarea 00-minute") cu aer, urmandu-se pasii descrisi mai sus.
5. Apoi se beau repede 200 ml de suc de portocale 100 % natural sau 1g acid citric dizolvat in 200 ml de

apa.
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6. Apoi are loc prepararea solutiei pentru test:

. Se scoate recipientul cu inscriptionarea “uree '*C pulbere* din setul testului, se deschide si se
umple aproximativ trei sferturi din volumul sdu cu apa potabila.
. Se inchide recipientul si se agita usor, pana cand se dizolva complet pulberea.
Se varsa continutul intr-un pahar.
. Recipientul cu uree '*C se umple o a doua si o0 a treia oard plin cu apa si se varsa de fiecare data
continutul in pahar.
7. Solutia trebuie bautd imediat de cétre pacient si se va nota ora la care a fost administrata.
8. La 30 de minute dupa administrarea solutiei (punctul 7) se colecteaza probele cu "valoarea la 30-

minute" in ambele eprubete ramase in ambalaj (inscriptionarea: "Ora de prelevare a probei: valoarea
30-minute") precum este descris la pasii 3 si 4. Pentru aceste probe se utilizeaza etichetele cu codul de
bare "Valoarea 30minute".

9. Eticheta cu codul de bare prevazuta pentru formularul de documentare a pacientului se aplica pe
formular.
Dupa incheierea testului ambalajul se inchide cu ajutorul aotocolantului special.

10.  Eprubetele trebuie trimise apoi in ambalajul original la un laborator calificat pentru a fi analizate.

Analiza probelor de aer expirat si specificatii ale testului pentru laboratoare

Probele de aer expirat colectate in eprubetele de 10 ml din sticld sau material plast sunt analizate cu ajutorul
unui spectometru de masa pentru stabilirea raportului izotopilor (IRMS).

Stabilirea raportului izotopilor *C/'2C al dioxidului de carbon din probele de aer expirat reprezinta o parte
componenta integrata a setului testului Helicobacter INFAI pentru copii cu varste cuprinse intre 3 - 11 ani.
Exactitatea testului depinde in mod semnificativ de calitatea analizei aerului expirat. Specificatiile aparatelor
spectrometrului de masa precum linearitatea, stabilitatea (precizia gazului de referintd) si precizia masurarii
joaca un rol foarte important pentru exactitatea analizei.

Trebuie sa se asigure ca analiza este efectuatd de catre un laborator calificat. Metoda aprobata in cererea de
aprobare este descrisd dupa cum urmeaza:

. Pregatirea probelor pentru IRMS

Pentru stabilirea cu ajutorul spectometrului de masa a raportului *C/"*C in dioxidul de carbon al probelor de
aer expirat, dioxidul de carbon trebuie izolat din proba si introdus In spectometrul de masa. Sistemul automat
de pregatire a probelor pentru spectometrul de masa pentru izotopi prevazut pentru analiza testului de
respiratie se bazeaza pe o separare gazcromatografica cu ajutorul tehnicii ,,Continuous-flow*.

Apa din proba de aer expirat este indepartata cu ajutorul unui condensator nafion sau cu ajutorul sistemului
gazcromatografic, care separa fiecare componenta in parte sub forma de gaz cu helium 1n calitate de eluent.
Gazele din aerul expirat izolate prin separare sunt depistate cu ajutorul unui detector de ionizare. Dioxidul de
carbon este identificat prin durata caracteristica de retentie si este transferat in sistemul de spectometrie de
masa.

. Analiza prin spectometria de masa

Pentru analiza dioxidului de carbon izolat se ionizeaza moleculele de gaz, sunt adunate Intr-o raza ionica,
accelerate Intr-un camp electric, deviate si desfacute Intr-un cdmp magnetic si apoi sunt inregistrate
cantitativ. Acesti cinci pasi au loc in aga-numitul analizator al spectometrului de masa, care poate fi Impartit
in domeniile sursa, teava si colector. lonizarea, colectarea Intr-un fascicul de raze si accelerarea au loc in
sursa, devierea magneticd are loc in {eava, iar in colector sunt numarate componentele izotopilor.

. Introducerea probei
Pentru introducerea dioxidului de carbon in analizator sunt disponibile mai multe sisteme. Pentru analiza

probelor de aer expirat este esentiald egalizarea individuald a dioxidului de carbon din probele de aer expirat
cu un gaz standard-de referinta-dioxid de carbon. Aceasta egalizare asigura exactitatea sistemului, deoarece
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calcularea continutului de izotopi din dioxidul de carbon al probei de aer expirat are loc in comparatie directa
cu un standard independent.

. Specificatii pentru stabilirea raportului *C/2C

Baza testului de respiratie o reprezintd administrarea unei ureei *C specific marcate, a carui descompunere
metabolica poate fi redat prin misurarea *CO» in aerul expirat.

Spectometrul de masa trebuie sa fie dotat cu:

Reproductie multipla: cel putin 3 analize multiple ale unei probe in timpul masurarii

Limitare de siguranta: Memorarea parametrilor de masurare si a rezultatelor masuréatorilor cu
limitarea accesului, pentru impiedicarea manipularilor ulterioare

Etalonare: Raport 3C/'2C in comparatie cu PDB (Pee Dee Beliminate)

Volum proba: <200 pl

Respectarea specificatiilor se verifica prin teste privind linearitatea, stabilitatea (precizia gazului de referintd)
si privind precizia masurétorii.

Toate spectometrele de masa, care sunt utilizate pentru analiza probelor de aer expirat, tebuie sa
indeplineasca urmatoarele specificatii:

Linearitate: <0,5 %o la probe de aer expirat, cu o concentratie de CO;Intre 1 % si 7 %
Stabilitate: < 0,2 %o la 10 masuratori consecutive
Precizia masuratori: < 0,3 %o la '*C 1in frecventd naturald in eprubete pentru probe de aer expirat

de 10 ml cu o concentratie de 3 % CO; 1n proba

O infectie cu Helicobacter pylori este depistatd, atunci cand diferenta raportului *C/!2C valorii de bazi si a
valorii la 30 de minute depaseste 4,0 %o.

in mod alternativ poate fi utilizata oricare alta metoda validata, atata timp cat este efectuatd in laboratoare
calificate.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

INFAI GmbH

Riehler Str. 36

D-50668 Koln

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/97/045/003

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 14 august 1997

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 14 august 2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Test Helicobacter INFAI 75 mg pulbere pentru prepararea unei solutii de administrare pe cale orala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un borcan contine 75 mg uree "*C.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere cristalina, de culoare alba, pentru solutie orala.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Testul Heliobacter INFAI poate fi utilizat pentru diagnosticarea in vivo a unei infectii heliobacter pylori a
stomacului si a duodenului la:
adulti,
adolescenti cu ulcer peptic.
Acest produs medicinal se foloseste doar pentru diagnosticare.

4.2 Doze si mod de administrare

Acest produs medicinal trebuie administrat de catre o persoana cu pregatire medicala, sub supraveghere
medicald adecvata.

Doze

Testul Heliobacter INFAI este un test de respiratie. Pacientilor cu varste incepand de la 12 ani li se va
administra continutul unui recipient cu 75 mg. Testul de respiratie este de unica folosinta.

Mod de administrare

Pentru efectuarea testului de respiratie sunt necesari 200 ml de suc de portocale 100 % natural sau 1g acid
citric diluat in 200 ml apa (ca masa de test luatd Tnainte) precum si apa potabild (pentru diluarea pulberei cu
uree '*C) pentru tineri de la 12 ani in sus si adulti.

Pacientul trebuie sa fi postit Tnainte de utilizare peste 6 ore, de recomandat pe timpul noptii. Efectuarea
testului dureaza aproximativ 40 minute.

Daca este necesara reluarea testului, acesta va fi efectuat numai in ziua urmaétoare.

O reducere a germenilor Heliobacter Pylori poate duce la rezultate gresite-negative. De aceea testul trebuie
efectuat cel mai devreme la 4 sdptamani dupa terapia sistemica antibacteriand si cu 2 saptamani dupa ultima
administrare a unui medicament cu efect de blocare a secretiei acide. Ambele cazuri pot influenta starea

Heliobacter Pylori. Acest lucru este important in specilal dupa un tratament de eradicare a Heliobacter.

Este important sa se urmeze exact instructiunile de utilizare conform punctului 6.6, in caz contrar rezultatul
poate fi neconcludent.
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4.3 Contraindicatii

Testul nu trebuie utilizat la pacienti cu o infectie dovedita sau presupusd a stomacului sau cu gastrita gastrita
atrofica, care ar putea perturba testul de respiratie. Vezi punctul 4.2 (dozare, modul si durata aplicatiei).
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Un rezultat pozitiv al testului nu justifica o recomandare a unui tratament de eradicare. Consultatiile
endoscopice invazive pot fi recomandate pentru o diagnosticare diferentiala, pentru a verifica, daca exista
alte complicatii, ca de ex. ulcer, o infectie a mucoasei gastrice declansata printr-o reactie autoimuna si tumori
maligne.

Nu existd informatii suficiente despre acuratetea de diagnosticare a testului Heliobacter INFAI, pentru a
putea recomanda utilizarea sa la pacienti cu rezectie gastrica si la pacienti sub 12 ani. Pentru copiii incepand
cu varsta de 3 ani este disponibil testul Helicobacter INFAI pentru varste cuprinse intre 3 si 11 ani.

In cazurile izolate in care este prezenti o inflamatie a mucoasei gastrice de tip A (gastrita atrofic), testul
respiratiei poate avea rezultate pozitive in mod eronat, astfel incat sa fie necesare alte verificari pentru a

constata prezenta bacteriei Heliobacter pylori.

Daca pacientul vomita in timpul testului, este necesara repetarea acestuia. Aceasta trebuie 1nsa sa aiba loc cel
mai devreme in ziua urmatoare si pe stomacul gol, dupa cum este descris la punctul 4.2.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamentele au efect auspra testului Heliobacter INFAI, care pot influenta starea Heliobacter Pylori sau
activitatea ureazei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu se asteapta efecte daunatoare ale testului de respiratie pe perioada sarcinii sau de aldptare. Se recomanda
citirea instructiunilor de utilizare ale medicamentelor, care sunt utilizate in terapia de eradicare, referitor la
informatii despre sarcina si perioada de alaptare.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Testul Heliobacter INFAI nu are nici o influentd asupra capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Necunoscute.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul

sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Intrucét fiecare trusd de test contine numai 75 mg '*C-uree, nu este posibild o supradozare.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grup farmacoterapeutic: alte diagnostice, cod ATC: VO4CX

Pentru o cantitate de 75 mg uree °C, care se administreaza ca doza unica pentru testul de respiratie, nu este
descrisa nici o activitate farmacodinamica.

Dupa administrarea orald a ureei marcate marcat ajunge la mucoasa stomacului. In prezenta Heliobacter
Pylori uree 1*C se metabolizeaza prin enzima ureaza a Heliobacter Pylori.

2H2N(13CO)NH2 + 2H20 Enzima: ureaza . 4NH3 + 213CO2

Dioxidul de carbon patrunde in vasele de sange. De acolo este transportat sub forma de bicarbonat in
pldmani si expirat sub forma de *CO..

In prezenta ureazei bacteriene, raportul izotopilor de carbon '*C/'2C se modificd in mod semnificativ.
Cantitatea de '>CO; continuta in testele de respiratie este stabilitd cu ajutorul spectroscopiei nedispersive cu
infrarosu (NDIR) si indicata drept raport absolut (valoare Ad) intre valoarea 00-minute si valoarea 30-
minute.

Ureaza este produsa in stomac in mod eclusiv de Heliobacter Pylori. Alte producitoare de uree au putut fi
depistate foarte rar in flora stomacului.

Valoarea limitad pentru diferentierea pacientilor cu Heliobacter pylori-negativ si pozitiv este stabilit drept
valoare A3 de 4 %o. Aceasta inseamni ci o crestere a valorii AS de peste 4 %o indica o infectie. In comparatie
cu diagnosticele bioptice pentru depistarea unei infectii cu Heliobacter Pylori, testul de respiratie a atins in
studii clinice pe 457 pacienti o senzitivitate de 96,5 % pana la 97,9 % [95 %-CI: 94,05 %-99,72 %] si o
specificitate de 96,7 % pana la 100 % [95 %-CI: 94,17 %-103,63 %].

In cazul absentei ureazei bacteriene, intreaga cantitate de uree administrati este metabolizata dupa absorbtie
prin tractul gastrointestinal precum si uree endogend. Amonicaul produs din cauza hidrolizei descrise mai sus
este preluat sub forma de NH4" in metabolism.

Acest medicament a primit o “aprobare conditionata”.

Aceasta inseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare despre acest medicament.

Agentia Europeana a Medicamentului (EMEA) va revizui in fiecare an informatiile noi privind
medicamentul si acest RCP va fi actualizat, dupd cum va fi necesar.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Ureea *C administrata oral este metabolizata in dioxid de carbon si amonica sau se integreaza in ciclul de
uree propriu corpului. Fiecare crestere de *CO, este masuratd prin analiza-izotopilor.

Absorbtia si distributia de '*CO, este mai rapida decat reactia ureazei. Impartirea ureei '*C prin ureaza
heliobacter reprezintd de aceea pasul care determind viteza Intregului proces.

Numai la pacientii cu Heliobacter pozitiv, administrarea a 75 mg de uree marcatd duce in primele 30 de
minute la o crestere semnificativa a *CO, in proba de aer expirat.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista retineri in ceeea ce priveste utilizarea clinicd a produsului.

24



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Niciuna.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3

3 ani

6.4

Perioada de valabilitate

Precautii speciale pentru pastrare

A nu se depozita la peste 25°C.

6.5

Natura si continutul ambalajului

Un set pentru test consta din 50 de borcane si urmétoarele componente aditionale:

Nr. Componente Cantitate

Recipient (10 ml volum, polistirol cu capac din polietilend) cu

1 3 . . . . 50
75 mg uree °C pulbere pentru obtinerea unei solutii de uz intern.

2 Formular de documentare a pacientului 50

3 Instructiuni 50

4 Coala cu etichete cu cod de bare si etichetd adeziva 50

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

N —

Testul trebuie efectuat in prezenta unei persoane calificate profesional.

Fiecare pacient trebuie documentat cu ajutorul formularului corespunzitor.

Se recomanda efectuarea testului de catre pacient, In pozitia intinsa.

Testul incepe cu colectarea de probe pentru stabilirea valorilor initiale (valoarea 00-minute):

. Se iau paiul si recipientele pentru probe de aer expirat (eprubete sau punga pentru captarea
aerului expirat) cu inscriptionarea " Ora de prelevare a probei: valoarea 00-minute" din setul
testului.

. Se indeparteaza capacul unuia dintre recipientele pentru probe de aer expirat (eprubetd sau
punga pentru captarea aerului expirat), se despacheteaza paiul si se tine Tn recipient

. Se expira uniform prin pai in recipientul pentru probe de aer expirat.

. Paiul se extrage din eprubeta expirandu-se in continuare si se inchide imediat recipientul pentru

probe de aer expirat (eprubetd sau punga pentru captarea aerului expirat) cu capacul.
(In cazul in care punga pentru captarea aerului expirat rimane deschisa mai mult de 30 de
secunde, rezultatul testului poate avea valori incorecte!)
. Eprubeta pentru probe sau punga pentru captarea aerului expirat trebuie tinute in pozitie
verticala si se aplica eticheta cu codul de bare "valoare 00-minute" pe recipient.
Dupai aceea se umple si cea de-a doua eprubetd pentru probe (inscriptionarea: "Ora de prelevare a
probei: valoarea 00-minute") cu aer expirat, urmandu-se pasii descrisi mai sus. Pentru analiza cu
infrarosu se utilizeaza o singura punga pentru captarea aerului expirat.
Apoi se beau repede 200 ml de suc de portocale 100 % natural sau 1g acid citric dizolvat in 200 ml de
apa.
Apoi are loc prepararea solutiei pentru test:
. Se scoate recipientul cu inscriptionarea “uree '*C pulbere* din setul testului, se deschide si se
umple aproximativ trei sferturi din volumul sau cu apa potabila.
. Se inchide recipientul si se agita usor, pana cand se dizolva complet pulbereal.
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. Se varsa continutul intr-un pahar.

. Recipientul cu uree '*C se umple o a doua si o0 a treia oard plin cu apa si se varsa de fiecare data
continutul in pahar (cantitatea totald de apa potabila trebuie sa fie de aproximativ 30 ml).
7. La 30 de minute dupa administrarea solutiei se colecteaza probele cu "valoarea la 30-minute" In punga

pentru captarea aerului expirat rimasa in ambalaj (inscriptionarea: "Ora de prelevare a probei:
valoarea 30-minute") precum este descris la pasul 3. Pentru aceste probe se utilizeaza etichetele cu
codul de bare "Valoarea 30minute".

8. La 30 de minute dupa administrarea solutiei (punctul 7) se colecteaza probele cu "valoarea la 30-
minute" in recipientul pentru probe de aer expirat (eprubeta sau pungi pentru captarea aerului expirat)
(inscriptionarea: "Ora de prelevare a probei: valoarea 30-minute") precum este descris la pasii 3 si 4.
Pentru aceste probe se utilizeaza etichetele cu codul de bare "Valoarea 30minute".

9. Punga pentru captarea aerului expirat trebuie trimisa apoi In ambalajul original la un laborator calificat
pentru a fi analizata.

Dupa incheierea testului ambalajul se Inchide cu ajutorul aotocolantului special.

10.  Recipientele pentru probe de aer expirat (eprubeta sau pungi pentru captarea aerului expirat) trebuie

trimise apoi la un laborator calificat pentru a fi analizate.

Analiza probelor de aer expirat si specificatii ale testului pentru laboratoare pentru analizatorul cu infrarosu
sau spectometria de masd (IRMS)

Spectroscopia cu infrarosu (NDIR)

Probele de aer expirat colectate in pungile pentru captarea aerului expirat de 100 ml sunt analizate cu ajutorul
unui spectroscop nedispersiv cu infrarosu (NDIR).

Stabilirea raportului izotopilor *C/?C al dioxidului de carbon din probele de aer expirat reprezinta o parte
componenta integrata a setului testului Heliobacter INFAI. Exactitatea testului depinde in mod semnificativ
de calitatea analizei aerului expirat. Specificatiile aparatelor spectrometrului de masa precum linearitatea,
stabilitatea (precizia gazului de referintd) si precizia masurarii joaca un rol foarte important pentru
exactitatea analizei.

Trebuie sa se asigure cd analiza este efectuata de catre un laborator calificat. Se recomanda masurarea la cat
mai putin timp dupa prelevarea testelor de respiratie, in nici un caz mai tarziu de 4 saptdmani dupa aceea.
Metoda aprobata in cererea de aprobare este descrisa dupa cum urmeaza:

. Pregatirea probelor pentru spectroscopia cu infrarosu

Stabilirea raportului '*C/!2C in dioxidului de carbon din probele de aer expirat are loc direct in aerul expirat.
Aerul expirat din pungile de testare este introdus in spectroscopul cu infrarosu printr-o pompa de dozare a
gazului. Continutul de apa din testul de respiratie este mentinut constant printr-un uscator cu gaz de
masurare-Nafion. Aerul farda CO, (gaz zero) necesar pentru calibrare i masurare este produs printr-un
absorber de CO» integrat in analizator.

. Analiza spectroscopica cu infrarosu

Pentru analiza dioxidului de carbon din gazul respiratiei este transmisa raza de infrarosu produsa cu ajutorul
emitatorului cu banda lata, sub forma unui fascicul de raze cu ajutorul rotii de obturare alternativ prin camera
de masurare respectiv de comparare a cuvei de masurare si patrunde apoi sub forma celor doua fascicule de
raze modulate in detectorii cu infrarosu. In cazul detectorilor cu infrarosu este vorba de detectori iradiere cu
doua straturi cu o camera anterioard i posterioard, ambele fiind umplute cu cate unul dintre gazele izotopic
pure, ce trebuie masurate ('*CO; respectiv '?CO,). Iradierea cu infrarosu din detector inregistreaza diferenta
de energie care apare fatd de gazul din camera de comparare din cuva, care nu absoarbe infrarosu (N),
dependenta de concentratia gazului de masurare, sub forma unei modificari a capacitatii.
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. Introducerea probei

Introducerea gazului de proba are loc printr-un sistem de introducere a probei semiautomat. Gazul de
masurare este dozat Tn mod controlat 1n sistemul circuit al gazului de clatire fara CO» (gaz zero) din
analizator, astfel incat masurarea raportului izotopilor *C/'?C este posibila la aproape orice concentratie
peste 1 % CO,.

. Specificatii pentru stabilirea raportului *C/2C

Baza testului de respiratie o reprezintd administrarea unei ureei *C specific marcate, a carui descompunere
metabolica poate fi redatd prin masurarea *CO, in aerul expirat.

Spectroscopul cu infrarosu trebuie s Indeplineasca urmatoarele specificatii:

Reproductie multipla: cel putin 3 analize cu una si aceeasi proba in timpul masurarii
Limitare de siguranta: Memorarea parametrilor de masurare si a rezultatelor masuratorilor cu limitarea
accesului, pentru Impiedicarea manipularilor ulterioare

Respectarea specificatiilor se verifica prin teste privind linearitatea, stabilitatea si precizia masuratorii.
Setarea la punctul zero a detectorului este generata cu gaz-zero in spectroscop.

Setarea punctului final a detectorului are loc cu ajutorul gazului de calibrare cu concentratii cunoscute.

Linearitate: < 0,5 %o la probe de aer expirat, cu o concentratie de CO; intre 1 % si 7 %
Stabilitate: <0,3%o la 10 masuratori consecutive
Precizia masuratorii: <0,5%o la 13C in frecventa naturald in punga pentru captarea aerului expirat de

100 ml cu o concentratie de 3% CO; in proba

O infectie Helicobacter Pylori este depistatd atunci cnd diferenta dintre '3C/'2C ale valorii bazale (valoarea
00-minute) si a valorii 30-minute depaseste 4,0 %o.

Alternativ pot fi efectuate alte metode validate in laboratoare calificate.

Analiza probelor de aer expirat si specificatii ale testului pentru laboratoare

Spectometria de masa (IRMS)

Probele de aer expirat colectate in eprubetele de 10 ml din sticla sau material plast sunt analizate cu ajutorul
unui spectometru de masa pentru stabilirea raportului izotopilor (IRMS).

Stabilirea raportului izotopilor *C/*C al dioxidului de carbon din probele de aer expirat reprezinta o parte
componenta integratd a setului testului Helicobacter INFAI. Exactitatea testului depinde in mod semnificativ
de calitatea analizei aerului expirat. Specificatiile aparatelor spectrometrului de masa precum linearitatea,
stabilitatea (precizia gazului de referintd) si precizia masurarii joacd un rol foarte important pentru
exactitatea analizei.

Trebuie sa se asigure ca analiza este efectuatd de citre un laborator calificat. Metoda aprobata in cererea de
aprobare este descrisa dupa cum urmeaza:

e  Pregatirea probelor pentru IRMS

Pentru stabilirea cu ajutorul spectometrului de masa a raportului *C/'2C in dioxidul de carbon al probelor de
aer expirat, dioxidul de carbon trebuie izolat din proba si introdus in spectometrul de masa. Sistemul automat
de pregitire a probelor pentru spectometrul de masa pentru izotopi prevazut pentru analiza testului de
respiratie se bazeaza pe o separare gazcromatografica cu ajutorul tehnicii ,,Continuous-flow*.

Apa din proba de aer expirat este indepartata cu ajutorul unui condensator nafion sau cu ajutorul sistemului
gazcromatografic, care separa fiecare componenta in parte sub forma de gaz cu helium 1n calitate de eluent.
Gazele din aerul expirat izolate prin separare sunt depistate cu ajutorul unui detector de ionizare. Dioxidul de

27



carbon este identificat prin durata caracteristicd de retentie si este transferat in sistemul de spectometrie de
masa.

. Analiza prin spectometria de masa

Pentru analiza dioxidului de carbon izolat se ionizeaza moleculele de gaz, sunt adunate Intr-o raza ionica,
accelerate Intr-un cAmp electric, deviate si desfacute intr-un cAmp magnetic si apoi sunt Inregistrate
cantitativ. Acesti cinci pasi au loc in aga-numitul analizator al spectometrului de masa, care poate fi Tmpartit
in domeniile sursa, teava si colector. lonizarea, colectarea intr-un fascicul de raze si accelerarea au loc in
sursa, devierea magnetica are loc in teava, iar In colector sunt numarate componentele izotopilor.

. Introducerea probei

Pentru introducerea dioxidului de carbon in analizator sunt disponibile mai multe sisteme. Pentru analiza
probelor de aer expirat este esentiald egalizarea individuala a dioxidului de carbon din probele de aer expirat
cu un gaz standard-de referinta-dioxid de carbon. Aceasta egalizare asigura exactitatea sistemului, deoarece
calcularea continutului de izotopi din dioxidul de carbon al probei de aer expirat are loc in comparatie directa
cu un standard independent.

o Specificatii pentru stabilirea raportului *C/2C

Baza testului de respiratie o reprezintd administrarea unei ureei *C specific marcate, a carui descompunere
metabolica poate fi redat prin masurarea '*CO» in aerul expirat.

Spectometrul de masa trebuie sa fie dotat cu:

Reproductie multipla: cel putin 3 analize multiple ale unei probe in timpul masurarii

Limitare de siguranta: Memorarea parametrilor de masurare si a rezultatelor masuratorilor cu
limitarea accesului, pentru impiedicarea manipularilor ulterioare

Etalonare: Raport 3C/'2C in comparatie cu PDB (Pee Dee Beliminate)

Volum proba: <200 pl

Respectarea specificatiilor se verifica prin teste privind linearitatea, stabilitatea (precizia gazului de referintd)
si privind precizia masuratorii.

. Toate spectometrele de masa, care sunt utilizate pentru analiza probelor de aer expirat, tebuie sa
indeplineasca urmatoarele specificatii:

Linearitate: < 0,5 %o la probe de aer expirat, cu o concentratie de CO; Intre 1 % si 7 %
Stabilitate: < 0,2 %o la 10 masuratori consecutive
Precizia masuratori: < 0,3 %o la '*C 1n frecventd naturald in eprubete pentru probe de aer expirat

de 10 ml cu o concentratie de 3 % CO; 1n proba

O infectie Helicobacter Pylori este depistatd atunci cnd diferenta dintre '3C/'2C ale valorii bazale (valoarea
00-minute) si a valorii 30-minute depaseste 4,0 %o.

Alternativ pot fi efectuate alte metode validate in laboratoare calificate.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/97/045/005

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 14 august 1997

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 14 august 2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA IT

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriei

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA $I UTILIZAR

Medicament eliberare pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata depune pentru acest medicament rapoarte periodice actualizate
privind siguranta, conform cerintelor din lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul

Uniunii (lista EURD) mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Nu este cazul.

31



ANEXA IIT

ETICHETAREA ST PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CARTON EXTERIOR 1 BORCAN/50 BORCANE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Helicobacter Test INFAI
75 mg pulbere pentru prepararea unei solutii pentru uz intern
uree pulbere 3C

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un borcan contine uree pulbere *C, 75 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Niciuna.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Recipient cu 75 mg praf pentru prepararea unei solutii pentru uz intern

Un test consta din

Un borcan contine 75 mg uree pulbere 1°C
4 recipiente pentru mostre respiratorii

Pai pentru

Instructiuni

Formular de documentare a pacientului
Etichete si autocolante cu cod de bare

Un test consta dintr

Un borcan contine 75 mg uree *C

2 pungi respiratorii pentru mostre respiratorii
Pai care se poate indoi

Instructiuni

Formular de documentare a pacientului
Etichete si autocolante cu cod de bare

Un test consta din

50 borcane cu 75 mg pulbere de uree '*C pentru solutie cu administrare orald
100 pungi respiratorii pentru mostre respiratorii

100 Paie care se pot indoi

100 Instructiuni

100 Formular de documentare a pacientului

100 Etichete si autocolante cu cod de bare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru uz intern
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Pentru spectrometrie de masa

Efectuarea testul Helicobacter
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Va rugam sa cititi instructiunile de utilizare ce insotesc produsul

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Niciuna.

| 8.  DATA DE EXPIRARE

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se depozita la peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

Niciuna.
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11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Helicobacter Test INFAI 75 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

INTERMEDIATECARTON EXTERIOR 50 BORCANE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Helicobacter Test INFAI
75 mg pulbere pentru prepararea unei solutii pentru uz intern
uree 1*C

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un borcan contine uree pulbere *C 75 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Niciuna.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

pentru prepararea unei solutii pentru uz intern
CLINIPAC 50

50 borcane cu 75 mg pulbere de uree "*C pentru solutie cu administrare orala

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru uz intern

Pentru spectrometrie de masa
Pentru spectroscopie in infrarosu

Vi rugam sa cititi instructiunile de utilizare ce Insotesc produsul

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Niciuna.
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| 8. DATA DE EXPIRARE

| 9.  CONDITI SPECIALE DE PASTRARE

A nu se depozita la peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

Niciuna.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/045/004

| 13. SERIA DE FABRICATIE

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA BORCANULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Helicobacter Test INFAI

75 mg pulbere pentru prepararea unei solutii pentru uz intern
13

uree °C

Pentru uz intern

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE

| S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Un borcan contine uree pulbere *C 75 mg

6. ALTE INFORMATII

Test pentru o singurd administrare

pentru prepararea unei solutii pentru uz intern

Vi rugam sa cititi instructiunile de utilizare ce nsotesc produsul
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se depozita la peste 25°C.

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.
Numaruele autorizatiei de punere pe piata

EU/1/97/045/001

EU/1/97/045/002

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CARTON EXTERIOR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Helicobacter Test INFAI 45 mg praf pentru prepararea unei solutii pentru uz intern
uree 1*C

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un borcan contine 45 mg uree *C

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Niciuna.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

pentru prepararea unei solutii pentru uz intern

Un test consta dintr

Un borcan contine 45 mg uree *C

4 recipiente pentru mostre respiratorii
Pai pentru

Instructiuni

Formular de documentare a pacientului
Etichete si autocolante cu cod de bare

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru uz intern
Vi rugam sa cititi instructiunile de utilizare ce nsotesc produsul

Efectuarea testul Helicobacter
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Niciuna.

| 8. DATA DE EXPIRARE

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se depozita la peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

Niciuna.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/045/003

| 13. SERIA DE FABRICATIE

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Helicobacter Test INFAI 45 mg
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA BORCANULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Helicobacter Test INFAI

45 mg praf pentru prepararea unei solutii pentru uz intern
uree 1*C

Pentru uz intern

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE

| S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Un borcan contine 45 mg uree *C

6. ALTE INFORMATII

Test pentru o singurd administrare

pentru prepararea unei solutii pentru uz intern

Vi rugam sa cititi instructiunile de utilizare ce nsotesc produsul
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se depozita la peste 25°C.

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.
Numaruele autorizatiei de punere pe piata

EU/1/97/045/003

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

RECIPIENTE PENTRU MOSTRE RESPIRATORII : STICLA SAU PLASTIC

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Helicobacter Test INFAI

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania

| 3. DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE

| 5. ALTE INFORMATII

recipiente pentru mostre respiratorii

valoarea la minutul 00
valoarea la minutul 30

Vi rugam lipiti eticheta rotunda cu codul de bare
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

PAGINA ETICHETELOR SI A AUTOCOLANTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Helicobacter Test INFAI

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania

| 3.  DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE

| 5. ALTE INFORMATII

Pagina etichetelor si a autocolantului

Codul de bare pentru fisa de date din documentatia pacientului
Autocolant de sigilare

Codurile de bare pentru valoarea la minutul 00

Codurile de bare pentru valoarea la minutul 30
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CARTON EXTERIOR, MARIMEA AMBALAJULUI 50

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Helicobacter Test INFAI
75 mg pulbere pentru prepararea unei solutii pentru uz intern
uree pulbere 3C

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un borcan contine uree pulbere *C, 75 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Niciuna.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

CLINIPAC BASIC

50 borcane cu 75 mg pulbere de uree '*C pentru solutie cu administrare orald

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru uz intern

Vi rugam sa cititi instructiunile de utilizare ce nsotesc produsul

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Niciuna.

| 8. DATA DE EXPIRARE

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se depozita la peste 25°C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

Niciuna.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/045/005

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Helicobacter Test INFAI 75 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

INTERMEDIATECARTON EXTERIOR 50 BORCANE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Helicobacter Test INFAI
75 mg pulbere pentru prepararea unei solutii pentru uz intern
uree 1*C

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un borcan contine uree pulbere *C 75 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Niciuna.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

pentru prepararea unei solutii pentru uz intern
CLINIPAC BASIC

50 borcane cu 75 mg pulbere de uree '*C pentru solutie cu administrare orala

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru uz intern

Pentru spectrometrie de masa
Pentru spectroscopie in infrarosu

Vi rugam sa cititi instructiunile de utilizare ce nsotesc produsul

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Niciuna.
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| 8. DATA DE EXPIRARE

| 9.  CONDITI SPECIALE DE PASTRARE

A nu se depozita la peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

Niciuna.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/97/045/005

| 13. SERIA DE FABRICATIE

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA BORCANULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Helicobacter Test INFAI

75 mg pulbere pentru prepararea unei solutii pentru uz intern
13

uree °C

Pentru uz intern

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE

| S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Un borcan contine uree pulbere *C 75 mg

6. ALTE INFORMATII

Test pentru o singurd administrare

pentru prepararea unei solutii pentru uz intern

Vi rugam sa cititi instructiunile de utilizare ce nsotesc produsul
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A nu se depozita la peste 25°C.

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.
Numaruele autorizatiei de punere pe piata

EU/1/97/045/005

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulbere pentru solutie orala
BC-uree

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Helicobacter Test INFAI si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Helicobacter Test INFAI
Cum sa luati Helicobacter Test INFAI

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Helicobacter Test INFAI

Continutul ambalajului si alte informatii

AN ol N e

1. Ce este Helicobacter Test INFAI si pentru ce se utilizeaza

Helicobacter Test INFAI are numai scop diagnostic. Acesta este un test al aerului expirat pentru adolescenti
cu vérsta peste 12 ani i adulti pentru a determina prezenta bacteriei Helicobacter pylori in stomac.

De ce trebuie sa luati Helicobacter Test INFAI?

Este posibil sa suferiti de o infectie a stomacului provocata de bacteria Helicobacter pylori. Medicul
dumneavoastra v-a recomandat sa faceti un test cu Helicobacter Test INFAI pentru unul dintre urmétoarele
motive:

» Medicul dumneavoastrd doreste sa confirme prezenta unei infectii cu Helicobacter pylori pentru a
stabili un diagnostic pentru afectiunea dumneavoastra.

» S-a stabilit deja ca prezentati infectie cu Helicobacter pylori si ati luat medicatie pentru eliminarea
infectiei. Medicul dumneavoastra doreste acum sa verifice daca terapia a avut succes.

Cum functioneaza testul?

Toate alimentele contin o substantd numitd carbon-13 (**C). Acest carbon-13 poate fi detectat in dioxidul de
carbon expirat din plamani. Cantitatea exactd de carbon-13 din aerul expirat depinde de fiecare aliment
consumat.

Vi se va cere sd consumati o ,,masa de test”. Dupa aceastd masa, vor fi colectate probe de aer expirat. Vezi
»Instructiuni speciale de utilizare®). Aceste probe se analizeaza pentru a masura continutul ,,normal* de
carbon-13 in dioxidul de carbon din aerul expirat de dumneavoastra.

Apoi vi se va cere sa beti o solutie care contine carbon-13-uree. La 30 de minute dupa administrarea solutiei,
vi se vor colecta noi probe de aer expirat §i se va masura din nou conginutul de carbon-13 din probe.
Rezultatele se compara apoi, iar daca se constata o crestere semnificativa a concentratiei de carbon-13 in al
doilea set de probe, acest lucru va sugera medicului dumneavoastra ca este prezenta o infectie cu
Helicobacter pylori.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Helicobacter Test INFAI

Nu luati Helicobacter Test INFAI

. daca aveti sau suspectati cd ati avea o infectie la nivelul stomacului sau o anumita inflamatie a
mucoasei stomacului (gastrita atroficd)
Aceastd inflamatie a mucoasei stomacului poate determina rezultate pozitive incorecte la testul de aer
expirat. Pot fi necesare investigatii suplimentare pentru a confirma prezenta Helicobacter pylori.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Helicobacter Test INFAI adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca
suferiti de orice afectiune care poate influenta testul sau care poate fi afectatd de acesta.

Chiar daca rezultatul testului cu Helicobacter Test INFAI este pozitiv, s-ar putea sa fie necesare teste
suplimentare Tnainte de a putea incepe un tratament al unei infectii cu Helicobacter pylori. Acestea sunt
necesare pentru a constata daca sunt prezente si alte complicatii, cum sunt:

. ulcer la nivelul stomacului
. inflamatie a mucoasei gastrice cauzata de sistemul imunitar
. tumori.

Nu exista suficiente date despre acuratetea testului cu Helicobacter Test INFAI, pentru a recomanda
utilizarea acestuia la pacientii la care s-au Indepartat parti de stomac.

Daca pacientul vomita in timpul testului, este necesara repetarea acestuia. Aceasta trebuie sa aiba loc cel mai
devreme 1n ziua urmatoare si pe stomacul gol.

Helicobacter Test INFAI impreuna cu alte medicamente

Helicobacter Test INFAI este influentat de medicamentele care afecteaza

. Helicobacter pylori (vezi punctul 3, al doilea paragraf, la ,,Mod de utilizare”)
. enzima ureaza, care stimuleaza reducerea ureei.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu este de asteptat ca efectuarea testului de aer expirat sd aiba un efect ddunator in timpul sarcinii sau al
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Helicobacter Test INFAI nu are nicio influenta asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa luati Helicobacter Test INFAI

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Testul trebuie efectuat in prezenta medicului dumneavoastra sau a unei persoane calificate.

Doza recomandata este
Pacientii cu varsta peste 12 ani trebuie s ia continutul unui borcan pentru un test.

Mod de utilizare
Trebuie sa nu mancati timp de 6 ore Tnainte de efectuarea testului, de preferat peste noapte. Daca acest lucru
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reprezintd o problema pentru dumneavoastra, de exemplu pentru pacientii diabetici, intrebati medicul.
Efectuarea testului dureaza aproximativ 40 de minute.

Testul poate fi efectuat cel mai devreme la:

. 4 saptamani dupa un tratament impotriva unei infectii bacteriene

. 2 saptamani de la ultima administrare a unui medicament pentru reducerea eliberarii de acid in stomac.
Ambele grupe de medicamente pot influenta rezultatul Helicobacter Test INFAI. Acest lucru este in special
valabil dupa o terapie de eliminare a Helicobacter pylori. Este important sa respectati cu strictete
instructiunile pentru utilizare, altfel rezultatul poate fi nesigur.

Articole necesare care nu sunt furnizate impreuna cu Helicobacter Test INFAI

Inainte de efectuarea testului de aer expirat se consumi o masa de test lichida pentru a intarzia golirea
stomacului. Masa de test nu este furnizata in trusa (kit). Urmatoarele bauturi reprezintd mese de test
adecvate:

. 200 ml de suc de portocale 100% sau

. 1 g de acid citric dizolvat in 200 ml apa.

Dacé nu puteti consuma niciunul dintre cele doua mese de test, va rugadm sa spuneti medicului
dumneavoastra, care va va sugera o alternativa. Pentru dizolvarea pulberii-'*C-uree este nevoie de un
recipient pentru baut si de apa de la robinet. Daca este necesara repetarea testului, aceasta trebuie sa se
efectueze cel mai devreme a doua zi.

Instructiuni speciale de utilizare (pentru spectrometrie de masa)

Acest test trebuie efectuat dupa primirea de instructiuni din partea unui profesionist din domeniul sanatatii si

sub supraveghere medicald adecvata. Datele pacientului trebuie documentate in fisa de date furnizatd. Se

recomanda sa efectuati testul in pozitie asezata.

1.  Testul trebuie efectuat dupa un repaus alimentar de 6 ore inainte de efectuare, preferabil peste noapte.
Daca testul se efectueazd mai tarziu in timpul zilei, se recomandd numai o masa usoara, de exemplu o
ceasca de ceai si o felie de paine prajita.

2. Testul incepe cu colectarea probelor pentru determinarea valorilor initiale.

. Paiul si cele doua eprubete pentru probe cu inscriptia ,,ora de colectare a probei: valoare-00-
minute” se scot din trusa testului.

. Se indeparteaza dopul unuia dintre recipientele pentru probe si se introduce paiul dezambalat n
recipient.

. Acum pacientul expird usor prin pai in eprubeta pentru probe, pana ce interiorul eprubetei
pentru probe se abureste.

. Pacientul trebuie sa continue sa expire prin pai, in timp ce il indeparteaza din eprubeta pentru

probe si se inchide eprubeta imediat cu dopul.
(Daca eprubeta ramane deschisd mai mult de 30 de secunde, rezultatul testului poate fi incorect.

. Recipientul pentru probe se tine vertical si se lipeste eticheta cu cod de bare cu inscriptia
,valoare-00-minute” 1n jurul recipientului pentru probe astfel incét liniile codului de bare sa fie
orizontale.

3. Acum cel de-al doilea recipient pentru probe (inscriptie: ,,ora de colectare a probei: valoare-00-
minute”) trebuie umplut cu aer expirat, procedand conform descrierii de mai sus.

4. Apoi pacientul trebuie sd bea masa de test recomandata (200 ml de suc de portocale 100% sau 1 g de
acid citric dizolvat in 200 ml apa).

5. Acum urmeaza prepararea solutiei de test.

. Se scoate borcanul cu inscriptia ,,pulbere *C-uree” din trusa testului, se deschide si se umple
aproximativ trei sferturi din volumul acestuia cu apa de la robinet.

. Se inchide borcanul si se agita cu grija, pana cand pulberea se dizolva complet.

. Se toarna continutul intr-un pahar cu apa de baut, se umple borcanul a doua si a treia oard cu apa

si se toarnd continutul de fiecare datd in pahar, astfel incat in final se obtin aproximativ 30 ml
solutie de test.
6. Pacientul trebuie sa bea aceasta solutie de test imediat. Trebuie notat momentul consumarii acesteia.
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7. La 30 de minute dupa administrarea solutiei de test (punctul 6), se colecteaza probele ,,valoare-30-
minute” 1n cele doud recipiente rimase in ambalaj (inscriptie: ,,ora de colectare a probei: valoare-30-
minute”) asa cum este descris la punctul. 2 si 3.

Pentru aceste probe trebuie folosite etichetele cu cod de bare cu inscriptia ,,valoare-30-minute”.

8. Eticheta cu cod de bare corespunzatoare trebuie lipita pe fisa de date pentru documentatia pacientului.
Toate recipientele cu probe de aer expirat se introduc Tnapoi in ambalajul original. Ambalajul se
sigileaza cu eticheta adeziva ramasa.

9. Ambealajul trebuie trimis pentru analize la un laborator calificat.

Medicii sau profesionistii din domeniul sanatatii pot gasi informatii detaliate despre analiza probelor de aer
expirat si specificatiile de testare pentru laboratoare la punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului.

Daca luati mai mult Helicobacter Test INFAI decat trebuie
Intrucét este furnizati numai o cantitate de 75 mg *C-uree, nu se preconizeazi posibilitatea supradozajului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Nu sunt cunoscute reactii adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Helicobacter Test INFAI

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Helicobacter Test INFAI

. Substanta activa este:'*C-uree.
Un borcan contine 75 mg "*C-uree.
. Produsul nu contine alte componente.

Cum arata Helicobacter Test INFAI si continutul ambalajului
Helicobacter Test INFAI este o pulbere cristalind, de culoare alba, pentru solutie orala.
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Continutul trusei (kitului) testului:

Nr. Componente Cantitate

Borcan (10 ml volum, polistiren cu capac fara filet, cu deschidere

1 prin tragere, din polietilend) contindnd 75 mg *C-uree pulbere 1
pentru solutie oralad
Recipiente din sticld sau plastic pentru probe pentru colectarea,

) pastrarea si transportul probelor de aer expirat pentru analiza:
Ora de colectare a probei: valoarea-00-minute 2
Ora de colectare a probei: valoarea-30-minute 2

3 Pai flexibil pentru colectarea probelor de aer expirat in |
recipientele pentru probe corespunzétoare

4 Fisa de date pentru documentatia pacientului 1

5 Prospect 1

6 Coala cu etichete cu cod de bare si eticheta adeziva 1

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln

Germania

Fabricantul responsabil pentru eliberarea seriei
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

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

Deutschland / Allemagne / I'epmanust / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa / Pyskaland /

Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®appaxevtikn Movorpdcwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGda

FR
HR
IE, UK
MT
PL

PT

SL

Bioprojet, Tél: +33 147 03 66 33

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

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

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

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

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

Acest prospect a fost revizuit in LL/AAAA.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FORMULAR DE DOCUMENTARE A PACIENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Helicobacter Test INFAI

2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania

| 3. DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE

| 5. ALTE INFORMATII

Data testului

Cod identificare pacient
Data nasterii

Codul de bare

Adresa medicului/a spitalului
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulbere pentru solutie orala
BC-uree

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sé-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Helicobacter Test INFAI si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Helicobacter Test INFAI
Cum sa luati Helicobacter Test INFAI

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Helicobacter Test INFAI

Continutul ambalajului si alte informatii

AN ol N e

1. Ce este Helicobacter Test INFAI si pentru ce se utilizeaza

Helicobacter Test INFAI are numai scop diagnostic. Acesta este un test al aerului expirat pentru adolescenti
cu vérsta peste 12 ani i adulti pentru a determina prezenta bacteriei Helicobacter pylori in stomac.

De ce trebuie si luati Helicobacter Test INFAI?

Este posibil sa suferiti de o infectie a stomacului provocata de bacteria Helicobacter pylori. Medicul
dumneavoastra v-a recomandat sa faceti un test cu Helicobacter Test INFAI pentru unul dintre urméatoarele
motive:

» Medicul dumneavoastrd doreste sa confirme prezenta unei infectii cu Helicobacter pylori pentru a
stabili un diagnostic pentru afectiunea dumneavoastra.

» S-a stabilit deja ca prezentati infectie cu Helicobacter pylori si ati luat medicatie pentru eliminarea
infectiei. Medicul dumneavoastra doreste acum sa verifice daca terapia a avut succes.

Cum functioneaza testul?

Toate alimentele contin o substantd numitd carbon-13 (**C). Acest carbon-13 poate fi detectat in dioxidul de
carbon expirat din plamani. Cantitatea exacta de carbon-13 din aerul expirat depinde de fiecare aliment
consumat.

Vi se va cere sd consumati o ,,masa de test”. Dupé aceastd masa, vor fi colectate probe de aer expirat. Vezi
»Instructiuni speciale de utilizare®). Aceste probe se analizeaza pentru a masura continutul ,,normal* de
carbon-13 in dioxidul de carbon din aerul expirat de dumneavoastra.

Apoi vi se va cere sa beti o solutie care contine carbon-13-uree. La 30 de minute dupa administrarea solutiei,
vi se vor colecta noi probe de aer expirat si se va masura din nou continutul de carbon-13 din probe.
Rezultatele se compara apoi, iar daca se constata o crestere semnificativa a concentratiei de carbon-13 in al
doilea set de probe, acest lucru va sugera medicului dumneavoastra ca este prezenta o infectie cu
Helicobacter pylori.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Helicobacter Test INFAI

Nu luati Helicobacter Test INFAI

. daca aveti sau suspectati cd ati avea o infectie la nivelul stomacului sau o anumita inflamatie a
mucoasei stomacului (gastrita atroficd)
Aceastd inflamatie a mucoasei stomacului poate determina rezultate pozitive incorecte la testul de aer
expirat. Pot fi necesare investigatii suplimentare pentru a confirma prezenta Helicobacter pylori.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Helicobacter Test INFAI adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca
suferiti de orice afectiune care poate influenta testul sau care poate fi afectata de acesta.

Chiar daca rezultatul testului cu Helicobacter Test INFAI este pozitiv, s-ar putea sa fie necesare teste
suplimentare Tnainte de a putea incepe un tratament al unei infectii cu Helicobacter pylori. Acestea sunt
necesare pentru a constata dacd sunt prezente si alte complicatii, cum sunt:

. ulcer la nivelul stomacului
. inflamatie a mucoasei gastrice cauzata de sistemul imunitar
. tumori.

Nu exista suficiente date despre acuratetea testului cu Helicobacter Test INFAI, pentru a recomanda
utilizarea acestuia la pacientii la care s-au Indepartat parti de stomac.

Daca pacientul vomita in timpul testului, este necesara repetarea acestuia. Aceasta trebuie sa aiba loc cel mai
devreme 1n ziua urmatoare si pe stomacul gol.

Helicobacter Test INFAI impreuna cu alte medicamente

Helicobacter Test INFAI este influentat de medicamentele care afecteaza

. Helicobacter pylori (vezi pct. 3, al doilea paragraf, la ,,Mod de utilizare™)
. enzima ureaza, care stimuleaza reducerea ureei.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu este de asteptat ca efectuarea testului de aer expirat sd aiba un efect daunator in timpul sarcinii sau al
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Helicobacter Test INFAI nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa luati Helicobacter Test INFAI

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Testul trebuie efectuat in prezenta medicului dumneavoastra sau a unei persoane calificate.

Doza recomandata este
Pacientii cu varsta peste 12 ani trebuie s ia continutul unui borcan pentru un test.

Mod de utilizare
Trebuie sd nu mancati timp de 6 ore Tnainte de efectuarea testului, de preferat peste noapte. Daca acest lucru
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reprezintd o problema pentru dumneavoastra, de exemplu pentru pacientii diabetici, intrebati medicul.
Efectuarea testului dureaza aproximativ 40 de minute.

Testul poate fi efectuat cel mai devreme la:

. 4 saptamani dupa un tratament impotriva unei infectii bacteriene

. 2 saptamani de la ultima administrare a unui medicament pentru reducerea eliberarii de acid in stomac.
Ambele grupe de medicamente pot influenta rezultatul Helicobacter Test INFAIL Acest lucru este in special
valabil dupa o terapie de eliminare a Helicobacter pylori. Este important si respectati cu strictete
instructiunile pentru utilizare, altfel rezultatul poate fi nesigur.

Articole necesare care nu sunt furnizate impreuna cu Helicobacter Test INFAI

Inainte de efectuarea testului de aer expirat se consuma o masa de test lichida pentru a intarzia golirea
stomacului. Masa de test nu este furnizata in trusa (kit). Urmatoarele bauturi reprezintd mese de test
adecvate:

. 200 ml de suc de portocale 100% sau

. 1 g de acid citric dizolvat in 200 ml apa.

Dacé nu puteti consuma niciunul dintre cele douad mese de test, va rugadm sa spuneti medicului
dumneavoastra, care va va sugera o alternativa. Pentru dizolvarea pulberii-'*C-uree este nevoie de un
recipient pentru baut si de apa de la robinet. Daca este necesara repetarea testului, aceasta trebuie sa se
efectueze cel mai devreme a doua zi.

Instructiuni speciale de utilizare (pentru spectroscopie in infrarosu)

Acest test trebuie efectuat dupa primirea de instructiuni din partea unui profesionist din domeniul sanatatii si

sub supraveghere medicala adecvata. Datele pacientului trebuie documentate in fisa de date furnizata. Se

recomanda sa efectuati testul in pozitie asezata.

1. Testul trebuie efectuat dupa un repaus alimentar de 6 ore inainte de efectuare, preferabil peste noapte.
Daca testul se efectueazd mai tarziu in timpul zilei, se recomanda numai o masa usoard, de exemplu o
ceasca de ceai si o felie de paine prajita.

2. Testul incepe cu colectarea probelor pentru determinarea valorilor initiale.
. Paiul si punga pentru captarea aerului expirat cu inscriptia ,,ora de colectare a probei: valoare-
00-minute” se scot din trusa testului.
. Se indeparteaza dopul pungii pentru captarea aerului expirat i se introduce paiul dezambalat in
punga pentru captarea aerului expirat.
. Acum pacientul expird usor prin pai in punga pentru captarea aerului expirat.

Pacientul trebuie sa continue sa expire prin pai, in timp ce il indeparteaza din punga pentru
captarea aerului expirat si se inchide punga pentru captarea aerului expirat imediat cu dopul.
Daca punga pentru captarea aerului expirat ramane deschisd mai mult de 30 de secunde,
rezultatul testului poate fi incorect.

. Punga pentru captarea aerului expirat se tine vertical si se lipeste eticheta cu cod de bare cu
inscriptia ,,valoare-00-minute” pe punga pentru captarea aerului expirat.
3. Apoi pacientul trebuie sa bea masa de test recomandatd (200 ml de suc de portocale 100% sau 1 g de
acid citric dizolvat in 200 ml apa).
4. Acum urmeaza prepararea solutiei de test.
. Se scoate borcanul cu inscriptia ,,pulbere *C-uree” din trusa testului, se deschide si se umple
aproximativ trei sferturi din volumul acestuia cu apa de la robinet.
. Se inchide borcanul si se agita cu grija, pana cand pulberea se dizolva complet.
. Se toarna continutul intr-un pahar cu apa de baut, se umple borcanul a doua si a treia oard cu apa

si se toarna continutul de fiecare data in pahar, astfel incat in final se obtin aproximativ 30 ml
solutie de test.
Pacientul trebuie sa bea aceasta solutie de test imediat. Trebuie notat momentul consumarii acesteia.
6. La 30 de minute dupa administrarea solutiei de test (pct. 5), se colecteaza proba ,,valoare-30-minute”
in punga pentru captarea aerului expirat rimasa in ambalaj (inscriptie: ,,ora de colectare a probei:
valoare-30-minute”) asa cum este descris la pct. 2.
Pentru aceasta proba trebuie folosite eticheta cu cod de bare cu inscriptia ,,valoare-30-minute”.

e
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7. Eticheta cu cod de bare corespunzitoare trebuie lipitd pe fisa de date pentru documentatia pacientului.
Toate pungile pentru captarea acrului expirat se introduc inapoi in ambalajul original. Ambalajul se
sigileaza cu eticheta adeziva ramasa.

8. Ambealajul trebuie trimis pentru analize la un laborator calificat.

Medicii sau profesionistii din domeniul sanatatii pot gasi informatii detaliate despre analiza probelor de aer
expirat si specificatiile de testare pentru laboratoare la pct. 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului.

Daca luati mai mult Helicobacter Test INFAI decét trebuie
Intrucét este furnizati numai o cantitate de 75 mg *C-uree, nu se preconizeaza posibilitatea supradozajului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Nu sunt cunoscute reactii adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Helicobacter Test INFAI

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Helicobacter Test INFAI

. Substanta activa este:'*C-uree.
Un borcan contine 75 mg *C-uree.
. Produsul nu contine alte componente.

Cum arata Helicobacter Test INFAI si continutul ambalajului
Helicobacter Test INFAI este o pulbere cristalind, de culoare alba, pentru solutie orala.
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Continutul trusei (kitului) testului cu 1 borcan:

Nr. Componente Cantitate

Borcan (10 ml volum, polistiren cu capac fara filet, cu deschidere

1 prin tragere, din polietilend) contindnd 75 mg *C-uree pulbere 1
pentru solutie oralad
Pungi pentru captarea aerului expirat

2 Ora de colectare a probei: valoarea-00-minute 1
Ora de colectare a probei: valoarea-30-minute 2

3 Pai flexibil pentru colectarea probelor de aer expirat in pungile 1
pentru captarea aerului expirat corespunzatoare

4 Fisa de date pentru documentatia pacientului 1

5 Prospect 1

6 Coali cu etichete cu cod de bare si etichetd adeziva 1

Continutul trusei (kitului) testului cu 50 borcane:
Nr. Componente Cantitate

Borcan (10 ml volum, polistiren cu capac fara filet, cu deschidere

1 prin tragere, din polietilend) contindnd 75 mg *C-uree pulbere 50
pentru solutie orala
Pungi pentru captarea aerului expirat

2 Ora de colectare a probei: valoarea-00-minute 50
Ora de colectare a probei: valoarea-30-minute 50

3 Pai flexibil pentru colectarea probelor de aer expirat in pungile 50
pentru captarea aerului expirat corespunzatoare

4 Fisa de date pentru documentatia pacientului 50

5 Prospect 50

6 Coala cu etichete cu cod de bare si eticheta adeziva 50

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln

Germania

Fabricantul responsabil pentru eliberarea seriei
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

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

Deutschland / Allemagne / I'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa / Pyskaland /

Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpdécwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EAAGOa

FR
HR

IE, UK
MT

PL

PT

Bioprojet, T¢él: +33 1 47 03 66 33

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

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

Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprjeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Gre¢ja

Dr Piktel Medic@] Systems, Tel: +48 85 744 7770
Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 21 973 9120
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SL PLIVA LJUBLJANA d.o.0., Tel: +386 1 5890 390
HU, SK ALLMEDICAL s.r.o0, Tel: +421 903 654 103, Szlovakia / Slovenska republika

Acest prospect a fost revizuit in LL/AAAA.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FORMULAR DE DOCUMENTARE A PACIENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Helicobacter Test INFAI

2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania

| 3.  DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE

| 5. ALTE INFORMATII

Data testului

Cod identificare pacient
Data nasterii

Codul de bare

Adresa medicului/a spitalului
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Helicobacter Test INFAI pentru copii cu virsta cuprinsa intre 3 si 11 ani
45 mg pulbere pentru solutie orala
BC-uree

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sé-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gésiti in acest prospect:

1. Ce este Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 ani si pentru ce se
utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 si
11 ani

3. Cum sa luati Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 ani

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 ani

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 ani si pentru ce se
utilizeaza

Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsd Intre 3 si 11 ani are numai scop diagnostic. Acesta
este un test al aerului expirat pentru pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 ani pentru a determina
prezenta bacteriei Helicobacter pylori in stomac sau duoden.

De ce trebuie si luati Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsé intre 3 si 11 ani?

Este posibil sa suferiti de o infectie a stomacului sau duodenului provocata de bacteria Helicobacter pylori.
Medicul dumneavoastra v-a recomandat sa faceti un test cu Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta
cuprinsa intre 3 si 11 ani pentru unul dintre urmatoarele motive:

» Medicul dumneavoastra doreste sd confirme prezenta unei infectii cu Helicobacter pylori pentru a
stabili un diagnostic pentru afectiunea dumneavoastra.

» S-a stabilit deja ca prezentati infectie cu Helicobacter pylori si ati luat medicatie pentru eliminarea
infectiei. Medicul dumneavoastra doreste acum sa verifice daca terapia a avut succes.

Cum functioneaza testul?

Toate alimentele contin o substantd numita carbon-13 (**C). Acest carbon-13 poate fi detectat in dioxidul de
carbon expirat din pldmani. Cantitatea exactd de carbon-13 din aerul expirat depinde de fiecare aliment
consumat.

Vi se va cere sd consumati o ,,masa de test”. Dupd aceastd masa, vor fi colectate probe de aer expirat. Vezi
Instructiuni speciale de utilizare®). Aceste probe se analizeaza pentru a masura continutul ,,normal de
carbon-13 in dioxidul de carbon din aerul expirat de dumneavoastra.

Apoi vi se va cere sa beti o solutie care contine carbon-13-uree. La 30 de minute dupd administrarea solutiei,

vi se vor colecta noi probe de aer expirat si se va masura din nou continutul de carbon-13 din probe.
Rezultatele se compara apoi, iar daca se constata o crestere semnificativa a concentratiei de carbon-13 in al
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doilea set de probe, acest lucru va sugera medicului dumneavoastra ca este prezenta o infectie cu
Helicobacter pylori.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Helicobacter Test INFAI pentru copii cu virsta cuprinsa intre
3si 11 ani

Nu luati Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 ani

. daca aveti sau suspectati cd ati avea o infectie la nivelul stomacului sau o anumita inflamatie a
mucoasei stomacului (gastrita atroficd)
Aceastd inflamatie a mucoasei stomacului poate determina rezultate pozitive incorecte la testul de aer
expirat. Pot fi necesare investigatii suplimentare pentru a confirma prezenta Helicobacter pylori.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 ani adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca suferiti de orice afectiune care poate influenta testul sau
care poate fi afectatd de acesta.

Chiar daca rezultatul testului cu Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsd intre 3 si 11 ani este
pozitiv, s-ar putea sa fie necesare teste suplimentare nainte de a putea Incepe un tratament al unei infectii cu
Helicobacter pylori. Acestea sunt necesare pentru a constata daca sunt prezente si alte complicatii, cum sunt:
. ulcer la nivelul stomacului

. inflamatie a mucoasei gastrice cauzata de sistemul imunitar

. tumori.

Nu exista suficiente date despre acuratetea testului cu Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta
cuprinsa intre 3 si 11 ani, pentru a recomanda utilizarea acestuia la pacientii la care s-au indepartat parti de
stomac.

Daca pacientul vomita in timpul testului, este necesara repetarea acestuia. Aceasta trebuie sa aiba loc cel mai
devreme 1n ziua urmatoare si pe stomacul gol.

Helicobacter Test INFAI impreuni cu alte medicamente pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 si
11 ani

Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 ani este influentat de medicamentele
care afecteaza

. Helicobacter pylori (vezi pct. 3, al doilea paragraf, la ,,Mod de utilizare™)

° enzima ureaza, care stimuleaza reducerea ureei.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.
3. Cum s luati Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 ani

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Testul trebuie efectuat in prezenta medicului dumneavoastra sau a unei persoane calificate.

Doza recomandata este
Copiii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 ani trebuie sa ia continutul unui borcan pentru un test.

Mod de utilizare

Trebuie sd nu mancati timp de 6 ore Tnainte de efectuarea testului, de preferat peste noapte. Daca acest lucru
reprezintd o problema pentru dumneavoastra, de exemplu pentru pacientii diabetici, Intrebati medicul.
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Efectuarea testului dureaza aproximativ 40 de minute.

Testul poate fi efectuat cel mai devreme la:

. 4 saptamani dupa un tratament Impotriva unei infectii bacteriene

. 2 sdptamani de la ultima administrare a unui medicament pentru reducerea eliberarii de acid in stomac.
Ambele grupe de medicamente pot influenta rezultatul Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta
cuprinsd intre 3 si 11 ani. Acest lucru este in special valabil dupa o terapie de eliminare a Helicobacter
pylori. Este important sa respectati cu strictete instructiunile pentru utilizare, altfel rezultatul poate fi nesigur.

Articole necesare care nu sunt furnizate impreuni cu Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta
cuprinsi intre 3 si 11 ani

Inainte de efectuarea testului de aer expirat se consuma o masi de test lichida pentru a intarzia golirea
stomacului. Masa de test nu este furnizata in trusa (kit). Urmatoarea bautura reprezinta o masa de test
adecvata:

. 100 ml de suc de portocale 100%

Daca nu puteti consuma aceasta masa de test, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra, care va va
sugera o alternativa. Pentru dizolvarea pulberii-'*C-uree este nevoie de un recipient pentru baut si de apa de
la robinet. Daca este necesara repetarea testului, aceasta trebuie sa se efectueze cel mai devreme a doua zi.

Instructiuni speciale de utilizare (pentru spectrometrie de masa)

Acest test trebuie efectuat dupa primirea de instructiuni din partea unui profesionist din domeniul sanatatii si

sub supraveghere medicald adecvata. Datele pacientului trebuie documentate in fisa de date furnizata. Se

recomanda sa efectuati testul n pozitie asezata.

1. Testul trebuie efectuat dupa un repaus alimentar de 6 ore inainte de efectuare, preferabil peste noapte.
Daca testul se efectueaza mai tarziu in timpul zilei, se recomanda numai o masa usoara, de exemplu o
ceasca de ceai si o felie de paine prajita.

2. Testul incepe cu colectarea probelor pentru determinarea valorilor initiale.

. Paiul si cele doua eprubete pentru probe cu inscriptia ,,ora de colectare a probei: valoare-00-
minute” se scot din trusa testului.

. Se indeparteaza dopul unuia dintre recipientele pentru probe si se introduce paiul dezambalat Tn
recipient.

. Acum pacientul expird usor prin pai in eprubeta pentru probe, pana ce interiorul eprubetei
pentru probe se abureste.

. Pacientul trebuie sa continue sa expire prin pai, in timp ce il indeparteaza din eprubeta pentru

probe si se inchide eprubeta imediat cu dopul.
Daca eprubeta ramane deschisa mai mult de 30 de secunde, rezultatul testului poate fi incorect.

. Recipientul pentru probe se tine vertical si se lipeste eticheta cu cod de bare cu inscriptia
,valoare-00-minute” in jurul recipientului pentru probe astfel incat liniile codului de bare sa fie
orizontale.

3. Acum cel de-al doilea recipient pentru probe (inscriptie: ,,ora de colectare a probei: valoare-00-
minute”) trebuie umplut cu aer expirat, procedand conform descrierii de mai sus.

4. Apoi pacientul trebuie sa bea masa de test recomandata (100 ml de suc de portocale 100%).

5. Acum urmeaza prepararea solutiei de test.

. Se scoate borcanul cu inscriptia ,,pulbere *C-uree” din trusa testului, se deschide si se umple
aproximativ trei sferturi din volumul acestuia cu apa de la robinet.

. Se inchide borcanul si se agita cu grija, pana cand pulberea se dizolva complet.

. Se toarna continutul intr-un pahar cu apa de baut, se umple borcanul a doua si a treia oara cu apa

si se toarnd continutul de fiecare datd in pahar, astfel incat in final se obtin aproximativ 30 ml
solutie de test.

Pacientul trebuie sa bea aceasta solutie de test imediat. Trebuie notat momentul consumarii acesteia.

7. La 30 de minute dupa administrarea solutiei de test (pct. 6), se colecteaza probele ,,valoare-30-minute”
in cele doua recipiente ramase in ambalaj (inscriptie: ,,ora de colectare a probei: valoare-30-minute”)
asa cum este descris la pct. 2 si 3.
Pentru aceste probe trebuie folosite etichetele cu cod de bare cu inscriptia ,,valoare-30-minute”.

o
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8. Eticheta cu cod de bare corespunzitoare trebuie lipitd pe fisa de date pentru documentatia pacientului.
Toate recipientele cu probe de aer expirat se introduc inapoi in ambalajul original. Ambalajul se
sigileaza cu eticheta adeziva ramasa.

9. Ambalajul trebuie trimis pentru analize la un laborator calificat.

Medicii sau profesionistii din domeniul sanatatii pot gasi informatii detaliate despre analiza probelor de aer
expirat si specificatiile de testare pentru laboratoare la pct. 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului.

Daca luati mai mult Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsi intre 3 si 11 ani decéat
trebuie

Intrucét este furnizati numai o cantitate de 45 mg *C-uree, nu se preconizeazi posibilitatea supradozajului.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Nu sunt cunoscute reactii adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 ani

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsé intre 3 si 11 ani

. Substanta activa este:'*C-uree.
Un borcan contine 45 mg "*C-uree.
. Produsul nu contine alte componente.

Cum arati Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 ani si continutul
ambalajului

Helicobacter Test INFAI pentru copii cu varsta cuprinsa Intre 3 si 11 ani este o pulbere cristalina, de culoare
alba, pentru solutie orala.
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Continutul trusei (kitului) testului:

Nr. Componente Cantitate

Borcan (10 ml volum, polistiren cu capac fara filet, cu deschidere

1 | prin tragere, din polietilend) contindnd 45 mg *C-uree pulbere 1
pentru solutie oralad
Recipiente din sticlad sau plastic pentru probe pentru colectarea,

5 pastrarea si transportul probelor de aer expirat pentru analiza:
Ora de colectare a probei: valoarea-00-minute 2
Ora de colectare a probei: valoarea-30-minute 2

3 Pai flexibil pentru colectarea probelor de aer expirat in 1
recipientele pentru probe corespunzétoare

4 Fisa de date pentru documentatia pacientului 1

5 Prospect 1

6 Coala cu etichete cu cod de bare si eticheta adeziva 1

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
INFAI GmbH

Riehler Str. 36

D-50668 Koln

Germania

Fabricantul responsabil pentru eliberarea seriei
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FL IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE
INFAI GmbH, Tel / Tél / Tex. / Tnh / Puh / Simi / TIf.: +49 221 880 443

Deutschland / Allemagne / I'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa / Pyskaland /

Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®appaxevtikn Movorpdécwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EAAGO

FR
HR
IE, UK
MT
PL

PT

SL

Bioprojet, Tél: +33 147 03 66 33

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

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

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

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

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

Acest prospect a fost revizuit in LL/AAAA.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FORMULAR DE DOCUMENTARE A PACIENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Helicobacter Test INFAI

2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania

| 3.  DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE

| 5. ALTE INFORMATII

Data testului

Cod identificare pacient
Data nasterii

Codul de bare

Adresa medicului/a spitalului
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulbere pentru solutie orala
CliniPac Basic
fara recipiente pentru probe de aer expirat
BC-uree

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boalad ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Helicobacter Test INFAI si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Helicobacter Test INFAI
Cum sa luati Helicobacter Test INFAI

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Helicobacter Test INFAI

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl S e

1. Ce este Helicobacter Test INFALI si pentru ce se utilizeaza

Helicobacter Test INFAI are numai scop diagnostic. Acesta este un test al acrului expirat pentru adolescenti
cu varsta peste 12 ani si adulti pentru a determina prezenta bacteriei Helicobacter pylori in stomac.

De ce trebuie sa luati Helicobacter Test INFAI?

Este posibil sa suferiti de o infectie a stomacului provocata de bacteria Helicobacter pylori. Medicul
dumneavoastra v-a recomandat sa faceti un test cu Helicobacter Test INFAI pentru unul dintre urmatoarele
motive:

» Medicul dumneavoastra doreste sd confirme prezenta unei infectii cu Helicobacter pylori pentru a
stabili un diagnostic pentru afectiunea dumneavoastra.

> S-a stabilit deja ca prezentati infectie cu Helicobacter pylori si ati luat medicatie pentru eliminarea
infectiei. Medicul dumneavoastra doreste acum sa verifice daca terapia a avut succes.

Cum functioneaza testul?

Toate alimentele contin o substantd numita carbon-13 (**C). Acest carbon-13 poate fi detectat in dioxidul de
carbon expirat din plamani. Cantitatea exactd de carbon-13 din aerul expirat depinde de fiecare aliment
consumat.

Vi se va cere sa consumati o ,,masa de test*. Dupa aceasta masa, vor fi colectate probe de aer expirat. Vezi
Instructiuni speciale de utilizare®). Aceste probe se analizeaza pentru a masura continutul ,,normal de
carbon-13 in dioxidul de carbon din aerul expirat de dumneavoastra.

Apoi vi se va cere sa beti o solutie care contine carbon-13-uree. La 30 de minute dupa administrarea solutiei,
vi se vor colecta noi probe de aer expirat si se va masura din nou continutul de carbon-13 din probe.
Rezultatele se compara apoi, iar daca se constatd o crestere semnificativa a concentratiei de carbon-13 in al
doilea set de probe, acest lucru va sugera medicului dumneavoastra ca este prezenta o infectie cu
Helicobacter pylori.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Helicobacter Test INFAI

Nu luati Helicobacter Test INFAI

. daca aveti sau suspectati cd ati avea o infectie la nivelul stomacului sau o anumita inflamatie a
mucoasei stomacului (gastrita atroficd)
Aceastd inflamatie a mucoasei stomacului poate determina rezultate pozitive incorecte la testul de aer
expirat. Pot fi necesare investigatii suplimentare pentru a confirma prezenta Helicobacter pylori.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Helicobacter Test INFAI adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca
suferiti de orice afectiune care poate influenta testul sau care poate fi afectatd de acesta.

Chiar daca rezultatul testului cu Helicobacter Test INFAI este pozitiv, s-ar putea sa fie necesare teste
suplimentare Tnainte de a putea Incepe un tratament al unei infectii cu Helicobacter pylori. Acestea sunt
necesare pentru a constata daca sunt prezente si alte complicatii, cum sunt:

. ulcer la nivelul stomacului
. inflamatie a mucoasei gastrice cauzata de sistemul imunitar
. tumori.

Nu exista suficiente date despre acuratetea testului cu Helicobacter Test INFAI, pentru a recomanda
utilizarea acestuia la pacientii la care s-au Indepartat parti de stomac.

Daca pacientul vomita in timpul testului, este necesara repetarea acestuia. Aceasta trebuie sa aiba loc cel mai
devreme 1n ziua urmatoare si pe stomacul gol.

Helicobacter Test INFAI impreuna cu alte medicamente

Helicobacter Test INFAI este influentat de medicamentele care afecteaza

. Helicobacter pylori (vezi pct. 3, al doilea paragraf, la ,,Mod de utilizare™)
. enzima ureaza, care stimuleaza reducerea ureei.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu este de asteptat ca efectuarea testului de aer expirat sd aiba un efect ddunator in timpul sarcinii sau al
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Helicobacter Test INFAI nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa luati Helicobacter Test INFAI

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Testul trebuie efectuat in prezenta medicului dumneavoastra sau a unei persoane calificate.

Doza recomandata este
Pacientii cu varsta peste 12 ani trebuie s ia continutul unui borcan pentru un test.

Mod de utilizare
Trebuie sa nu mancati timp de 6 ore Tnainte de efectuarea testului, de preferat peste noapte. Daca acest lucru
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reprezintd o problema pentru dumneavoastra, de exemplu pentru pacientii diabetici, intrebati medicul.
Efectuarea testului dureaza aproximativ 40 de minute.

Testul poate fi efectuat cel mai devreme la:

. 4 saptamani dupa un tratament impotriva unei infectii bacteriene

. 2 saptamani de la ultima administrare a unui medicament pentru reducerea eliberarii de acid in stomac.
Ambele grupe de medicamente pot influenta rezultatul Helicobacter Test INFAI Acest lucru este in special
valabil dupa o terapie de eliminare a Helicobacter pylori. Este important sa respectati cu strictete
instructiunile pentru utilizare, altfel rezultatul poate fi nesigur.

Articole necesare care nu sunt furnizate impreuna cu Helicobacter Test INFAI

Inainte de efectuarea testului de aer expirat se consumi o masa de test lichida pentru a intarzia golirea
stomacului. Masa de test nu este furnizata 1n trusa (kit). Urmatoarele bauturi reprezintd mese de test
adecvate:

. 200 ml de suc de portocale 100% sau

. 1 g de acid citric dizolvat in 200 ml apa.

Dacé nu puteti consuma niciunul dintre cele doua mese de test, va rugadm sa spuneti medicului
dumneavoastra, care va va sugera o alternativa. Pentru dizolvarea pulberii-'*C-uree este nevoie de un
recipient pentru baut si de apa de la robinet. Daca este necesara repetarea testului, aceasta trebuie sa se
efectueze cel mai devreme a doua zi.

Instructiuni speciale de utilizare (pentru spectroscopie in infrarosu sau spectrometrie de masa)

Acest test trebuie efectuat dupa primirea de instructiuni din partea unui profesionist din domeniul sanatatii si

sub supraveghere medicala adecvata. Datele pacientului trebuie documentate in fisa de date furnizata. Se

recomanda sa efectuati testul in pozitie asezata.

1. Testul trebuie efectuat dupa un repaus alimentar de 6 ore inainte de efectuare, preferabil peste noapte.
Daca testul se efectueaza mai tarziu in timpul zilei, se recomanda numai o masa usoard, de exemplu o
ceasca de ceai si o felie de paine prajita.

2. Pentru analiza de spectrometrie de masa, va rugdm sa utilizati eprubetele pentru probe pentru
colectarea probelor de aer expirat; pentru spectroscopia in infrarosu, utilizati pungile pentru captarea
aerului expirat. Niciunele dintre acestea nu sunt incluse in ambalaj.

3. Testul incepe cu colectarea probelor pentru determinarea valorilor initiale.
. Utilizati paiul si recipientul pentru probe descris la pct. 2, cu inscriptia ,,ora de colectare a
probei: valoare-00-minute” se scot din trusa testului.
. Se indepdrteaza dopul unuia dintre recipientele pentru probe de aer expirat descrise la pct. 2 si
se introduce paiul dezambalat 1n recipientul pentru probe de aer expirat.
. Acum pacientul expird usor prin pai in recipientul pentru probe de aer expirat.
. Pacientul trebuie sa continue sa expire prin pai, in timp ce il indeparteaza din recipientul pentru

probe de aer expirat si se Inchide recipientul pentru probe de aer expirat imediat cu dopul.
(Daca recipientul pentru probe de aer expirat ramane deschis mai mult de 30 de secunde,
rezultatul testului poate fi incorect.

. Recipientul pentru probe de aer expirat se tine vertical si se lipeste eticheta cu cod de bare cu
inscriptia ,,valoare-00-minute” pe recipientul pentru probe de aer expirat.
4. Acum cel de-al doilea recipient pentru probe de aer expirat (inscriptie: ,,ora de colectare a probei:

valoare-00-minute”) trebuie umplut cu aer expirat, procedand conform descrierii de mai sus. Cel de-al
doilea recipient pentru probe de aer expirat este necesar numai pentru spectrometria de masa. Pentru
spectroscopia in infrarosu este necesard numai o punga pentru captarea aerului expirat.

5. Apoi pacientul trebuie sd bea masa de test recomandata (200 ml de suc de portocale 100% sau 1 g de
acid citric dizolvat in 200 ml apa).

6. Acum urmeaza prepararea solutiei de test.
. Se scoate borcanul cu inscriptia ,,pulbere *C-uree” din ambalaj, se deschide si se umple

aproximativ trei sferturi din volumul acestuia cu apa de la robinet.

. Se inchide borcanul si se agita cu grija, pana cand pulberea se dizolva complet.
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. Se toarna continutul intr-un pahar cu apa de baut, se umple borcanul a doua si a treia oard cu apa
si se toarnd continutul de fiecare datd in pahar, astfel incat in final se obtin aproximativ 30 ml
solutie de test.

7. Pacientul trebuie sa bea aceasta solutie de test imediat. Trebuie notat momentul consumarii acesteia.

8. La 30 de minute dupa administrarea solutiei de test (pct. 7), se colecteaza probele ,,valoare-30-minute”
in recipientele pentru probe de aer expirat (inscriptie: ,,ora de colectare a probei: valoare-30-minute”)
asa cum este descris la pct. 3 si 4.

Pentru aceste probe trebuie folosite etichetele cu cod de bare cu inscriptia ,,valoare-30-minute”.

9. Eticheta cu cod de bare corespunzatoare trebuie lipita pe fisa de date pentru documentatia pacientului.
Toate recipientele cu probe de aer expirat se introduc Tnapoi in ambalajul original. Ambalajul se
sigileaza cu eticheta adeziva ramasa.

10.  Toate recipientele pentru probe de aer expirat, precum si documentatia pacientului, trebuie trimise
pentru analize la un laborator calificat.

Medicii sau profesionistii din domeniul sanatatii pot gasi informatii detaliate despre analiza probelor de aer
expirat si specificatiile de testare pentru laboratoare la pct. 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului.

Daca luati mai mult Helicobacter Test INFAI decat trebuie
Intrucat este furnizatd numai o cantitate de 75 mg '*C-uree, nu se preconizeaza posibilitatea supradozajului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Nu sunt cunoscute reactii adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Helicobacter Test INFAI

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Helicobacter Test INFAI

. Substanta activa este:'*C-uree.
Un borcan contine 75 mg *C-uree.
. Produsul nu contine alte componente.

Cum arata Helicobacter Test INFAI si continutul ambalajului
Helicobacter Test INFAI este o pulbere cristalind, de culoare alba, pentru solutie orala.
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Continutul trusei (kitului) testului cu 50 boorcane:

Nr. Componente Cantitate
Borcan (10 ml volum, polistiren cu capac fara filet, cu deschidere
1 prin tragere, din polietilend) contindnd 75 mg *C-uree pulbere 50
pentru solutie orald
2 Fisa de date pentru documentatia pacientului 50
3 Prospect 50
4 Etichete cu cod de bare si etichete adezive 50

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
INFAI GmbH

Riehler Str. 36

D-50668 Kéln

Germania

Fabricantul responsabil pentru eliberarea seriei
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FL, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE
INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / Tnk / Puh / Simi / TIf.: +49 221 880 443
Deutschland / Allemagne / I'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa / Pyskaland /

Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland
CY, EL Fertithera Labs ®appaxevtikn Movonpdcwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EAAGSa

FR
HR
IE, UK
MT
PL

PT

SL

Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

POLIKLINIKA LABPLUS, Tel: + 385 1 299 3595, E-Mail: info@poliklinika-labplus.hr
INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 435 228, United Kingdom

Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprjeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Gre¢ja

Dr Piktel Medic@] Systems, Tel: +48 85 744 7770

Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 21 973 9120

PLIVA LJUBLJANA d.o.0., Tel: +386 1 5890 390

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

Acest prospect a fost revizuit in LL/AAAA.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FORMULAR DE DOCUMENTARE A PACIENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Helicobacter Test INFAI

2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

INFAI GmbH
Riehler Str. 36
D-50668 Koln
Germania

| 3. DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE

| 5. ALTE INFORMATII

Data testului

Cod identificare pacient
Data nasterii

Codul de bare

Adresa medicului/a spitalului
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