LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI 75 mg jauhe oraaliliuosta varten.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tolkki sisaltad 75 mg 3C-ureaa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valkoinen, kiteinen jauhe oraaliliuosta varten.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Helicobacter Testid INFAI voidaan kéyttaé in vivo diagnostiikan Helicobacter pylori - infektion
toteamiseen ohutsuolesta ja pohjukaissuolesta

- aikuisilla

- nuorilla, joilla on taipumus vatsahaavatautiin.

Tama laékevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.
4.2 Annostus ja antotapa

Tama la&kevalmiste on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkildston kaytettavaksi 1aakarin tai
muun patevan henkilén valvonnassa.

Annostus

INFAI-hengitystesti on kerta-annostesti. 12-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille annetaan 1 télkin
sisélto eli 75 mg

Aikuiset ja nuoret (12 - 17-vuotiaat) kayttavat yhden séilion sisallon eli 75 mg Hengitystesti on kerta-
annostesti (Kts. kohta 4.4) .

Antotapa

Testin suorittamiseen tarvitaan 200 ml sekoittamatonta 100 %:sta appelsiinituoremehua tai 1 g
sitruunahappoa 200 ml:aan vetta sekoitettuna (annetaan testin esiateriana) sekéd juomavetta
(*3C-ureajauheen liuottamiseen).

Potilaan tulee olla paastonnut yli 6 tuntia, mieluummin yli yon. Testin suorittaminen kest&a 40
minuuttia. Siind tapauksessa, etta testi taytyy uusia, uusimistestia ei pida suorittaa ennen seuraavaa
paivaa.

Helicobacter pylorin kasvun estyminen voi antaa virheellisen negatiivisen tuloksen. Tamén vuoksi
testi tulee suorittaa vasta sitten, kun systeemista antimikrobihoitoa ei ole kéytetty vahintééan 4 viikkoon
janeljan 2 viikon kuluttua siitd, kun viimeinen annos haponeritysta estévia aineita on otettu.
Molemmat hoidot saattaisivat hairitd Helicobacter pylori- statusta. Tama on erikoisen tarkeaa
Helicobacterin eliminoimiseksi kaytetyn hoidon jalkeen.

On tarkeé&é noudattaa kohdassa 6.6. annettuja ohjeita asianmukaisesti, muutoin tuloksen
paikkansapitavyys tulee kyseenalaiseksi.



4.3 Vasta-aiheet

Testi& ei saa kayttaa potilailla, joilla on todettu tai epailty mahainfektio tai atroofinen gastriitti, joka
saattaa hairita urea-hengitystestié (ole hyva ja katso kohtaa 4.2. annostus ja antotapa).

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Positiivinen testi ei yksin&an anna aihetta bakteerin eliminointiin tdhtdavaan hoitoon. Erotusdiagnoosi
invasiivisilla endoskooppisilla menetelmill& voi olla aiheellista muiden komplisoivien tilojen, esim.
haavan, autoimmuunigastriitin tai maligniteettien tutkimiseksi.

Tiedot INFAI-testin diagnostisesta luotettavuudesta eivét riitd sen kayton suosittelemiseen potilailla,
joilla maha on poistettu ja potilailla, jotka ovat alle 12 vuotta. 3-vuotiaita ja sitd vanhempia lapsia
varten on saatavissa 3—-11 -vuotiaiden Helicobacter Test INFAI -testi

Yksittdistapauksessa hengitystesti saattaa johtaa vaaraan positiiviseen testitulokseen A-gastriitissa
(atrofinen gastriitti). Muita testej& voidaan tarvita Helicobacter pylori -statuksen varmistamiseksi.

Jos oksentelua esiintyy testin suorittamisen aikana ja jos se edellyttaa testin uusimista, uusintatesti
pitéa suorittaa paastonneessa tilassa, ei kuitenkaan aikaissmmin kuin seuraavana péivand, kuten
kohdassa 4.2. on todettu.

4.5  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Helicobacter Testi INFAI:hin vaikuttavat kaikki hoidot, jotka hairitsevét Helicobacter pylori -statusta
tai ureaasiaktiviteettia.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Sen ei otaksuta olevan vahingollinen raskauden ja imetyskauden aikana.

On suositeltavaa tutustua helikobakteerin eliminointiin tarkoitettujen ladkkeiden
valmisteyhteenvedoissa oleviin raskautta ja imetysta kasitteleviin kohtiin.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Helicobacter Test INFAL:lla ei ole vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kédyttaa koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Ei tunneta.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisistéd ladkevalmisteen epéillyistéa
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteenhydty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Koska annetaan vain 75 mg 3C-ureaa, yliannostusta ei voida odottaa tapahtuvan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: (muut diagnostiset aineet), ATC-koodi (VO4CX).

75 mg:n B3C-ureamadrélle, jonka potilas saa jokaisella hengitystestikerralla, ei ole kuvattu
farmakodynaamisia vaikutuksia.


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

Oraalisen ké&yton jalkeen merkattu urea joutuu mahan limakalvolle. Jos mahassa on Helicobacter
pylori -infektio, Helicobacter pylorin ureaasientsyymi metaboloi **C-urean.

2H2N(1SCO)NH2 + 2HZO ureaasientsyymi 4NH3 + 213CO2

Hiilidioksidi diffundoituu verisuoniin. Sieltd se kuljetetaan bikarbonaattina keuhkoihin ja vapautetaan
13C0O;,:na uloshengitysilman mukana.

Bakteerin ureaasientsyymin lasnaollessa muuttuu *C/*2C hiili-isotooppien suhde merkitsevasti.
Hengitysilmanaytteissa oleva *CO,:n osuus maaritetaan isotooppisuhde-massaspektrometrian (IRMS)
avulla ja ilmoitetaan 00 ja 30 minuutin valisend absoluuttisena erona (Ad-arvo).

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

Helicobacter pylori- negatiivisten ja positiivisten potilaiden vélisen eroavuuden raja-arvoksi on
madritetty 4 %o:n Ad-arvo. Tama merkitsee sité, ettd Ad-arvon kohoaminen yli arvon 4 %o osoittaa
infektion esiintymisen. Verrattaessa Helicobacter pylori-infektion diagnosoinnissa kaytettaviin
biopsia-maarityksiin, hengitystesti yltda 457 potilaan kliinisissa tutkimuksissa 96.5 % - 97.9 % rajoissa
olevaan herkkyyteen (95 %-Cl: 94.05 % - 99.72 %) ja spesifisyyteen, jonka raja-arvot ovat 96.7 %-
100 % (95 %-Cl: 94.17 %-103.63 %). Sen sijaan kliinisissé kokeissa, joihin osallistui 93 nuorta

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

Bakteeriperaisen ureaasin puuttuessa koko nautittu ureamaéara absorboituu mahasuolistokanavasta ja
metaboloituu endogeenisen urean tavoin. Ammoniakki, jota muodostuu yll& kuvatussa bakteerien
suorittamassa hydrolyysissg, sisallytetddn metaboliaan NH4*:na.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisesti annettu *C-urea metaboloidaan hiilidioksidiksi ja ammoniakiksi tai se sulautetaan
elimiston omaan urea-kiertoon. Silloin 3CO,:n lisdédntyminen mitataan isotooppianalyysilla. *CO:n
imeytyminen ja jakautuminen on nopeampaa kuin ureaasireaktio. Nopeutta rajoittava vaihe koko
prosessissa on sen vuoksi urean pilkkoutuminen Helikobakteerin ureaasin avulla. Ainoastaan
Helicobacter pylori-positiivisilla potilailla 75 mg **C-urean antaminen johtaa *CO:n merkittavaan
lisdédntymiseen hengitysnéytteessa ensimmadisten 30 minuutin aikana.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tuotteen kayttdminen Kliinisiin tarkoituksiin ei aiheuta ongelmia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ei apuaineita.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei yhteensopimattomuuksia.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Séilyta alle 25°C.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Testipakkauksen sisalto:

Nro Osa Maara
1 Tolkki(10 ml, polystyreenid, suljin polyetyleenid), joka sisaltaa 1 kol
75 mg C-urea-jauhetta oraaliliuostavarten P
MerKityt lasi- tai muoviastiat hengitystestin ndytteenottoa,
5 séilytysta ja analyysin kuljetusta varten.
Testiaika: 00-minuutin arvo 2 kpl
Testiaika: 30 minuutin arvo 2 kpl
3 Taipuisa pilli uloshengitysilmanéytteiden kerdédmiseksi vastaaviin 1 kol
nayteputkiin P
4 Muistiinpanolomake potilastietoja varten 1 kpl
5 Pakkausseloste 1 kpl
6 Etikettisivu ja tarrasulkija 1 kpl

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

1. Testi on suoritettava patevan henkilon lasnéollessa.

2. Jokaisesta potilaasta on otettava tiedot oheistetun muistiinpanolomakkeen mukaisesti. Testi
suositellaan suoritettavaksi potilaan ollessa makuuasennossa.

3. Testi alkaa ndytteiden otolla perusarvojen maaritystd varten (00-minuutin arvo).

o Otetaan pilli ja kaksi ndyteputkea, joissa on merkintd 00-minuutin arvo, ulos
testipakkauksesta.

o Poistetaan suljin yhdesté néyteputkesta ja asetaan kadreesté poistettu pilli testiputkeen
niin, etté se ulottuu pohjaan saakka.
Hengitetadn nyt kevyesti pillin 1api kunnes testiputken sisapinta huurtuu.
Samalla, kun jatketaan hengitysté pillin 1api, vedeta&n pilli ulos putkesta ja suljetaan putki
heti sulkimellaan. (Jos ndyteastia on avoimena yli 30 sekuntia, voi testi antaa
vaéristyneen tuloksen.)

o Néyteastia on pidettavé pystyasennossa ja viivakoodietiketti, joilla nolla arvo on merkitty,
liimataan astiaan niin ettd viivakoodin viivat ovat vaakasuorassa.

4. Téytetaan toinen nayteputki (merkinté: ndytteen ottoaika: 00-minuutin arvo) uloshengitysilmalla
samalla tavalla.

5. Juodaan tdman jalkeen 200 ml:aa 100 %:sta appelsiinituoremehua tai 1 g sitruunahappoa 200
ml:aan vetté sekoitettuna nopeasti.

6. Testiliuoksen valmistus suoritetaan nyt seuraavasti:

o To6lkki, jossa on merkinta “*3C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avataan ja
taytetddn 3/4:aan tilavuudestaan vesijohtovedella.

. Suljetaan tolkki ja ravistetaan sita varovasti, kunnes kaikki jauhe on liuennut. Kaadetaan
sisélto juomalasiin.

o Huuhdellaan *3C-urea-t6lkki reunoja mydéten jalleen toisen ja kolmannen kerran vedelld ja
lisdtdan sisaltd juomalasiin (juomaveden kokonaistilavuus tulee olla noin 30 ml).

7. Potilaan taytyy juoda néin valmistettu testiliuos valittdmasti ja antoajankohta merkitaén
muistiin.

8. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimisesta (kohta 7), keratadn 30 minuutin naytteet
kahteen putkeen siten, kuin kohdissa 3-4 on kuvattu. Testiin kdytetdan kahta pakkauksessa
jaljella olevaa putkea (Merkinta: naytteenottoaika: 30 minuutin arvo).

9. Asianmukaiset viivakoodietiketit liimataan potilaskaavakkeeseen. Sulje pakkaus lopuksi
tarralla.

10.  Nayteputket on lahetettéva alkuperadispakkauksessa analysoitaviksi vaatimukset tayttavaan

laboratorioon.

Hengitysnaytteiden analysoiminen ja testaamisen spesifioiminen laboratorioille

10 ml:n lasi- tai muoviastioihin kerétyt hengitystestin ndytteet analysoidaan isotooppisuhde
massaspektrometrian (IRMS) avulla.



Hengityksen hiilidioksidin *C/**C-suhteen analysoiminen on osa Helicobacter Test INFAI
diagnostiikan kokonaisuutta. Testin luotettavuuteen vaikuttaa paljon hengitysanalyysin laatu.
Massaspektrometrian parametrien, kuten lineaarisuuden, stabiilisuuden (referenssikaasun tarkkuus)
seké mittauslaitteen tarkkuuden spesifikaatio on olennaista systeemin tarkkuudelle.

Analyysi on tehtévé patevén laboratorion toimesta. Hakemuksessa oleva validoitu menetelma on
seuraavalainen:

e Nayte IRMS:lle

Madritettaessa hengitysilman hiilidioksidin®3C/*>C-suhdetta massaspektometrilla, hiilidioksidi on
erotettava hengitysilmasta ja syotettdvé massaspektrometriin. Automaattinen isotooppi
massaspektrometri menetelmé, joka on tarkoitettu hengitystestien analysoimiseen, perustuu
kaasukromatografiseen jatkuvatoimiseen erotustekniikkaan.

Vesi poistetaan ndytteestd Nafion-vesi loukun avulla tai kaasukromatografisella menetelmélld, joka
erottelee yksittdiset kaasut kaasukromatografin kolonnista Heliumin avulla. Hengitysilman erotellut
kaasulajit madritetaén ionisaatio-ilmaisimella ohittaessaan kolonnin. Massaspektrometriin syotetaan
hiilidioksidikaasu-fraktio, joka on identifioitu tyypillisen retentioajan perusteella.

o Massaspektrometrinen analyysi

Jotta eroteltu hiilidioksidikaasunéyte voidaan analysoida, tdytyy molekyylit ionisoida, muotoilla
sateeksi, kiihdyttaa elektronisella kentéll&, saada poikkeaman suunnastaan magneettikentassa ja
lopulta maarittdd. Nama viisi prosessia ovat osana massaspektrometria, joka siséltad kolme erillista
osaa: alkuldhde, analyysiputki ja ker&gja. lonisaatio, sédemuotoilu ja nopeuden kiihdyttdminen
tapahtuvat kaikki alkul&hteessd, magneettinen suunnasta poikkeaminen tapahtuu analyysiputkessa ja
maadrittdminen tapahtuu keradajassa.

o Néytteen syo6tto

Hiilidioksidin sy6ttdmiseksi analysaattoriin on olemassa monta ndyteen syéttétapaa. Hengitysnaytteen
testaamiseksi yksilollinen hiilidioksidin tasapaino standardikaasuun (referenssi) valtaméatonta. Tama
varmistaa systeemin hyvan tarkkuuden, kun isotooppipitoisuus on maéritelty riippumattoman
standardin suhteen.

. 13C/12C-suhteen maarityksen spesifikaatio

Hengitystestimenetelma perustuu spesifisesti 3C-merkityn urean maarittamiseen, jonka metaboliittista
hyvaksikayttoa tarkkaillaan mittaamalla uloshengitysilman 3CO;:a.

Vaatimukset massaspektrometrille:

Useita rinnakkaisanalyyseja: ~ Véhintdan 3 rinnakkaisanalyysié samasta naytteestd maarityksen

aikana

Turvallisuus toimenpiteet: Laitteiston ja tulosten tulee sailyttaa siten, ettd manipulointi voidaan
estaa.

Saadot: 13C/*2C-suhde verrattuna PDB:hen (Pee Dee Beliminate)

Néaytteen maara: <200 pl

Perustestit spesifikaatioiden varmistamiseksi ovat lineaarisuus, stabiilisuus (referenssikaasun tarkkuus)
ja mittauksen tarkkuus.

Kaikkien massaspektrometrien, joita kéytetddn hengitysilman analysoimiseen, on taytettava seuraavat
spesifikaatiot:

Lineaarisuus < 0,5 %o hengitysilmanaytteelle konsentraation ollessa 1-7 %
Stabilisuus < 0,2 %0 kymmenessa perakkaisessd ndytteessa
Mittauksen tarkkuus < 0,3 %o *C:n luonnolliselle maaralle kaytettaessa 10 ml:n

hengitysilmandyteastiaa, jossa hengitysilman hiilidioksidipitoisuus on
3%



Jos BC/*2C perusarvon ja 30 minuutin arvon erotus ylittaa 4.0 %o on kyseessa Helicobacter pylori-
infektio.

Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdd myos jotakin muuta validoitua menetelmé&. Testi on tehtava
valtuutetussa laboratoriosa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/97/045/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntamisen paivamaéara: 14 elokuu 1997
Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 14 elokuu 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan l&dkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.



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

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI, 75 mg jauhe oraaliliuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tolkki sisaltad 75 mg 3C-ureaa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valkoinen, kiteinen jauhe oraaliliuosta varten.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttaiheet

Helicobacter Testid INFAI voidaan kayttad in vivo diagnostiikassa Helicobacter pylori - infektion
toteamiseen mahalaukusta ja pohjukaissuolesta

- aikuisilla

- nuorilla, joilla on todenndkdinen ulkustauti.

Tama ladkevalmistevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttéon.
4.2 Annostus ja antotapa

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkiloston kaytettavaksi ladkarin tai
muun patevén henkilon valvonnassa.

Annostus

Helicobacter Test INFAI on hengitystesti. 12-vuotiaillle ja sitd vanhemmille annetaan yhden sdilion
sisaltd eli 75 mg Hengitystesti on kerta-annostesti (Kts. kohta 4.4) .

Antotapa

Testin suorittamiseen tarvitaan 200 ml laimentamatonta 100 %:sta appelsiinituoremehua tai 1 g
sitruunahappoa 200 ml:aan vetta sekoitettuna (annetaan testin esiateriana) 12-vuotiaillle ja sita
vanhemmille seké juomavetté (**C-ureajauheen liuottamiseen).

Potilaan tulee olla paastonnut yli 6 tuntia, mieluummin yli yon. Testin suorittaminen kest&a 40
minuuttia. Siind tapauksessa, etta testi taytyy uusia, uusimistestia ei pida suorittaa ennen seuraavaa
paivaa.

Helicobacter pylorin kasvun estyminen voi antaa virheellisen negatiivisen tuloksen. Tamén vuoksi
testi tulee suorittaa vasta sitten, kun systeemistd antimikrobihoitoa ei ole kéytetty vahintééan 4 viikkoon
ja 2 viikon kuluttua siitd, kun viimeinen annos haponeritysta estavid aineita on otettu. Molemmat
hoidot saattaisivat héirita Helicobacter pylori- statusta. Tdma on erikoisen tarkedd Helicobacterin
eliminoimiseksi kéytetyn hoidon jéalkeen.

On tarkedd noudattaa kohdassa 6.6. annettuja ohjeita asianmukaisesti, muutoin tuloksen
paikkansapitavyys tulee kyseenalaiseksi.



4.3 Vasta-aiheet

Testid ei saa kdyttad potilailla, joilla on todettu tai epdilty mahainfektio tai atroofinen gastriitti, joka
saattaa hairitd urea-hengitystestié (ole hyvé ja katso kohtaa 4.2. annostus ja antotapa).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Positiivinen testi ei yksin&an anna aihetta bakteerin eliminointiin tdhtd&dvaan hoitoon. Erotusdiagnoosi
invasiivisilla endoskooppisilla menetelmill& voi olla aiheellista muiden komplisoivien tilojen, esim.
haavan, autoimmuunigastriitin tai maligniteettien tutkimiseksi.

Tiedot INFAI-testin diagnostisesta luotettavuudesta eivét riitd sen kayton suosittelemiseen potilailla,
joilla maha on poistettu ja potilailla, jotka ovat alle 12 vuotta. 3-vuotiaita ja sitd vanhempia lapsia
varten on saatavissa 3—11 -vuotiaiden Helicobacter Test INFAI —testi.

Yksittdistapauksessa hengitystesti saattaa johtaa vaaraan positiiviseen testitulokseen A-gastriitissa
(atrofinen gastriitti). Muita testeja voidaan tarvita Helicobacter pylori -statuksen varmistamiseksi.

Jos oksentelua esiintyy testin suorittamisen aikana ja jos se edellyttaa testin uusimista, uusintatesti
pitéa suorittaa paastonneessa tilassa, ei kuitenkaan aikaisemmin kuin seuraavana péivand, kuten
kohdassa 4.2. on todettu.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Helicobacter Testi INFAI:hin vaikuttavat kaikki hoidot, jotka hairitsevat Helicobacter pylori -statusta
tai ureaasiaktiviteettia.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Testin ei otaksuta olevan vahingollinen raskauden ja imetyskauden aikana.

On suositeltavaa tutustua helikobakteerin eliminointiin tarkoitettujen ladkkeiden
valmisteyhteenvedoissa oleviin raskautta ja imetysta kasitteleviin kohtiin.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Helicobacter Test INFAI:lla ei ole vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kaytt4é koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Ei tunneta.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ld&kevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l1a&kevalmisteenhy6ty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Koska annetaan vain 75 mg **C-ureaa, yliannostusta ei voida odottaa tapahtuvan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: (muut diagnostiset aineet), ATC-koodi: VO4CX.


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

75 mg:n BC-ureamadralld, jonka potilas saa jokaisella hengitystestikerralla, ei ole kuvattu
farmakodynaamisia vaikutuksia.

Oraalisen kayton jalkeen merkitty urea joutuu mahan limakalvolle. Jos mahassa on Helicobacter
pylori -infektio, Helicobacter pylorin ureaasientsyymi metaboloi **C-urean.

2H2N(13CO)NH2 + 2H20 ureaasientsyymi R 4NH3 + 213CO2

Hiilidioksidi diffundoituu verisuoniin. Sielt4 se kuljetetaan bikarbonaattina keuhkoihin ja vapautetaan
13C0O;,:na uloshengitysilman mukana.

Bakteerin ureaasientsyymin lasnaollessa muuttuu *C/*2C hiili-isotooppien suhde merkitsevasti.
Hengitysilmanaytteissé oleva *CO,:n osuus madritetaan ei-dispersoivalle infrapunaspektrometrialla
(IRMS) ja ilmoitetaan 00 ja 30 minuutin valisen& absoluuttisena erona (Ad-arvo).

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

Helicobacter pylori- negatiivisten ja positiivisten potilaiden valisen eroavuuden raja-arvoksi on
maééritetty 4 %o:n Ad-arvo. Tamé merkitsee sité, ettd Ad-arvon kohoaminen yli arvon 4 %o osoittaa
infektion esiintymisen. Verrattaessa Helicobacter pylori-infektion diagnosoinnissa kéytettaviin
biopsia-maarityksiin, hengitystesti yltda 457 potilaan kliinisissa tutkimuksissa 96.5 % - 97.9 % rajoissa
olevaan herkkyyteen [95 %-Cl: 94.05 % - 99.72 %] ja spesifisyyteen, jonka raja-arvot ovat 96.7 %-
100 % [95 %-ClI: 94.17 %-103.63 %)].

Bakteeriperaisen ureaasin puuttuessa koko nautittu ureamaéara absorboituu mahasuolistokanavasta ja
metaboloituu endogeenisen urean tavoin. Ammoniakki, jota muodostuu yll& kuvatussa bakteerien
suorittamassa hydrolyysissa, liittyy metaboliaan NH4*:na.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisesti annettu *3C-urea metaboloidaan hiilidioksidiksi ja ammoniakiksi tai se liittyy elimiston
omaan urea-kiertoon. 3CO,:n lisddntyminen mitataan isotooppianalyysilla. 3CO,:n imeytyminen ja
jakautuminen on nopeampaa kuin ureaasireaktio. Nopeutta rajoittava vaihe koko prosessissa on sen
vuoksi urean pilkkoutuminen Helikobakteerin ureaasin avulla. Ainoastaan Helicobacter pylori-
positiivisilla potilailla 75 mg **C-urean antaminen johtaa **CO,:n merkittavaan lisaantymiseen
hengitysndytteessa ensimmaisten 30 minuutin aikana.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tuotteen kayttamiseen kliinisiin tarkoituksiin ei liity ongelmia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ei apuaineita

6.2 Yhteensopimattomuus

Ei yhteensopimattomuuksia

6.3 Kestoaika

3 vuotta
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6.4  Sailytys

Sailytd alle 25°C.

6.5

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Testipakkaus siséltda 1 tolkin sekd tarvittavat testivalineet:

Nro Osa Maéara
1 Tolkki (10 ml, polystyreenid, suljin polyetyleenid), joka sisaltaa 1 kol
75 mg *C-urea-jauhetta oraaliliuosta varten P
Hengityspussit:
2 Testiaika: 00-minuutin arvo 1 kpl
Testiaika: 30 minuutin arvo 1 kpl
3 Taipuisa pilli uloshengitysilmanéytteiden ottamiseksi vastaaviin 1 kpl
hengityspusseihin
4 Muistiinpanolomake potilastietoja varten 1 kpl
5 Pakkausseloste 1 kpl
6 Etikettisivu ja tarrasulkija 1 kpl
Testaussarja sisaltdd 50 tolkkia seké tarvittavat testivalineet:
Nro Osa Maéara
1 Tolkki (10 ml, polystyreenid, suljin polyetyleenid), joka sisaltaa 50 kol
75 mg **C-urea-jauhetta oraaliliuosta varten P
Hengityspussit:
2 Testiaika: 00-minuutin arvo 50 kpl
Testiaika: 30 minuutin arvo 50 kpl
Taipuisa pilli uloshengitysilmanéytteiden ottamiseksi vastaaviin
3 . - 50 kpl
hengityspusseihin
4 Muistiinpanolomake potilastietoja varten 50 kpl
5 Pakkausseloste 50 kpl
6 Etikettisivu ja tarrasulkija 50 kpl
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kéasittelyohjeet
1. Testi on suoritettava patevan henkilon lasnéollessa.
2. Jokaisesta potilaasta on otettava tiedot oheistetun muistiinpanolomakkeen mukaisesti. Testi
suositellaan suoritettavaksi potilaan ollessa makuuasennossa.
3. Testi alkaa ndytteiden otolla perusarvojen maaritystd varten (00-minuutin arvo).
o Otetaan pilli ja yksi hengityspussi, jossa on merkintd "Naytteenottoaika: 00-minuutin
arvo”, ulos testipakkauksesta.
o Poistetaan suljin yhdesta hengityspussista ja asetetaan ké&éreesta poistettu pilli
hengityspussiin.
o Hengitetadn kevyesti pillin l&pi
o Samalla kun jatketaan hengitysta pillin 1&pi, vedet&an pilli ulos hengityspussista ja
suljetaan pussi heti sulkimellaan.
(Jos hengityspussi on avoimena yli 30 sekuntia, testi voi antaa véaristyneen tuloksen.)
o Hengityspussi on pidettdva pystyasennossa ja viivakoodietiketti, jossa merkintd ”00-
minuutin arvo”, lilmataan hengityspussiin.
4, Juodaan tdman jalkeen 200 ml:aa 100 %:sta appelsiinituoremehua tai 1 g sitruunahappoa 200
ml:aan vettd sekoitettuna nopeasti.
5. Testiliuoksen valmistus suoritetaan nyt seuraavasti:

Tolkki, jossa on merkinta "*3C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avataan ja
taytetddn 3/4:aan tilavuudestaan vesijohtovedell.

11



o Suljetaan tolkki ja ravistetaan sita varovasti, kunnes kaikki jauhe on liuennut. Kaadetaan
sisaltd juomalasiin.

o Taytetaan *C-urea-tolkki reunoja myéten jélleen toisen ja kolmannen kerran vedella ja
lisdtdén sisalté juomalasiin (juomaveden kokonaistilavuuden tulee olla noin 30 ml).

6. Potilaan tdytyy juoda ndin valmistettu testiliuos valittomasti ja antoajankohta merkitaan
muistiin.

7. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimisesta keratdan 30 minuutin ndytteet pakkauksessa
jaljella olevaan hengityspussiin siten, kuin kohdissa 3-4 on kuvattu (Merkinta:
”Néaytteenottoaika: 30 minuutin arvo™). Ndytteisiin kdytetddn viivakoodilla varustettuja
etikettejd, joissa merkinta 30 minuutin arvo”.

8. Asianmukainen viivakoodietiketti liimataan potilaskaavakkeeseen. Sulje pakkaus lopuksi
tarralla.

9. Hengityspussit on lahetettdva alkuperdispakkauksessa analysoitaviksi vaatimukset tayttavaan
laboratorioon.

Hengitysnaytteiden analysoiminen ja testaamisen spesifioiminen laboratorioille

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

Hengityksen hiilidioksidin *C/*2C-suhteen analysoiminen on osa Helicobacter Test INFAI
diagnostiikan kokonaisuutta. Testin luotettavuuteen vaikuttaa paljon hengitysanalyysin laatu.
Hengitysanalyysiparametrien, kuten, kuten lineaarisuuden, stabiilisuuden (referenssikaasun tarkkuus)
sekd mittauslaitteen tarkkuuden spesifikaatio on olennaista systeemin tarkkuudelle.

Analyysi on tehtdva patevan laboratorion toimesta. Méaritys suositellaan tehtdvaksi mahdollisimman
pian hengitysnéytteen ottamisen jalkeen ja joka tapauksessa 4 viikon kuluessa.

Hakemuksessa oleva validoitu menetelméa on seuraavalainen:
o Néaytteen valmistelu infrapunaspektrometriaa (NDIR) varten

18C/12C-suhteen madritys hengitysnaytteiden hiilidioksidista tehdadn suoraan hengityksesta. Pusseista
tuleva hengitysilma viedd&dn NDIR-spektrometriaan kdyttden saddettdvad kaasupumppua.
Hengitysnaytteen vesipitoisuus pidetddn useimmiten tasaisena Nafion-vesilukon avulla. Kalibrointia ja
mittausta varten valmistevalmistetaan CO2:ta sisaltamatonté ilmaa (nollakaasua) analysaattoriin
integroidun COz-absorbointilaitteen avulla.

o Infrapunaspektrometria-analyysi

Hengityksen hiilidioksidipitoisuus analysoidaan lahettamalla mittauskammion ja viitekammion kautta
infrapunaséteilyl&hteen tuottama laajakaistainen infrapunasadekimppu jaksoittain. Téhdn kdytetdin
sédehakkuria. Tamén jalkeen moduloidut infrapunasateet kulkevat infrapuna-antureihin, jotka ovat
kahden tason lahetysantureita, joissa on etu- ja takakammio. Kumpikin kammio on taytetty yhdelld
isotooppisesti puhtaalla kaasulla (**CO; tai 2CQOy), jonka pitoisuus mitataan. Mittauskammion
infrapunaséteilyé heikennetddn mitattavalla kaasukomponentilla. Nain mittaussateen ja vertailusateen
séteilytasapainotilanne héiriintyy. Taman tuloksena syntyy lampdotilamuutos, joka puolestaan aiheuttaa
infrapuna-anturin etukammioon vaihtelevan paineen. Tahan kammioon kytketty kalvokondensaattori,
johon kohdistuu suuren vastuksen suora jannite, muuntaa ndmé painemuutokset muuttuvaksi
jannitteeksi. Muuttuva jannite on ndin ollen hengityksen hiilidioksidin isotooppisen koostumuksen
mittaustulos.

o Naytteen lisddminen
Puoliautomaattinen ndytteenlisaysjarjestelma ruiskuttaa tietyn maarén mittauskaasua

infrapunaspektrometrin kaasupiirissa kiertavaan nollakaasuun. Tama mahdollistaa **C/*2C-suhteen
mittaamisen, kun CO--pitoisuus on yli 1 %.
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. 13C/12C-suhteiden madarityksen vaatimukset

Hengitystesti perustuu *C-merkityn urean antamiseen suun kautta. Taman urean entsymaattista
hydrolyysia valvotaan mittaamalla **CO.-pitoisuus hengityksesta kayttamalla ei-dispersiivista
infrapunaspektrometriaa.

Hengityksen analysoimiseen kaytettdvien infrapunaspektrometrien on oltava seuraavien vaatimusten
mukaisia:

Monta toistoanalyysia: Samasta ndytteesté on otettava véhintd&n kolme toistoanalyysia
Suojaustoiminto: Kéayttoparametrit ja tulokset on suojattava salasanalla tai muulla
keinolla, ettei niitd pd&se muuttamaan my6hemmin asiattomasti.

Mittauksen lineaarisuus, stabiilius ja tarkkuus on testattava, jotta voidaan todistaa vaatimusten
tayttyneen.

Anturit on voitava s&étaa nollapisteeseen spektrometrin tuottamalla nollakaasulla. Antureiden
paatepisteet on voitava saataa tarkasti tunnetun pitoisuuden kalibrointikaasuilla.

Lineaarisuus: < 0,5 %0 hengitysndytteille, joidenCO,-pitoisuus on 1 - 7 %
Stabiilius: < 0,3 %o 10:11& perdkkaisella pulssilla
Mittauksen tarkkuus: < 0,5%o *C:n luonnollisella maaralla kaytettaessa 100 ml:n

hengityspussia, kun hengityksenCO--pitoisuus on 3 %

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

Vaihtoehtoisesti voidaan kéayttdd myos jotakin muuta validoitua menetelmaa. Testi on tehtava
valtuutetussa laboratoriosa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/045/002

EU/1/97/045/004

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

Viimeisimmén uudistamisen pédivamaéara: 14 elokuu 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tolkki sisaltad 45 mg 3C-ureaa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valkoinen, kiteinen jauhe oraaliliuosta varten.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttaiheet

Helicobacter Test INFAI:ta voidaan kayttad 3 - 11-vuotiailla lapsilla gastroduodenaalisen Helicobacter
pylori- infektion in vivo diagnostisoimiseen

arvioitaessa taudin havityshoidon onnistumista

kun invasiivisia testejé ei voida tehda

kun invasiiviset testit antavat ristiriitaisia tuloksia.

Tamé laékevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttéon.
4.2 Annostus ja antotapa

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkiloston kaytettévéksi ladkarin tai
muun patevén henkilon valvonnassa.

Annostus

Helicobacter Test INFAI -testi 3 — 11-vuotiaille lapsille on hengitystesti. 3 - 11-vuotiaat lapset
kayttavat yhden séilion sisallén eli 45 mg. Hengitystesti on kerta-annostesti.

Antotapa

Testin suorittamiseen tarvitaan 100 ml sekoittamatonta 100%:sta appelsiinituoremehua (annetaan
testin esiateriana) seka juomavetta (**C-ureajauheen liuottamiseen).

Potilaan tulee olla paastonnut yli 6 tuntia, mieluummin yli yon. Testin suorittaminen kest&a 40
minuuttia. Siind tapauksessa, etta testi taytyy uusia, uusimistestia ei pida suorittaa ennen seuraavaa
paivaa.

Helicobacter pylorin kasvun estyminen voi antaa virheellisen negatiivisen tuloksen. Tamén vuoksi
testi tulee suorittaa vasta sitten, kun systeemistd antimikrobihoitoa ei ole kéytetty vahintééan 4 viikkoon
ja 2 viikon kuluttua siitd, kun viimeinen annos haponeritysta estavid aineita on otettu. Molemmat
hoidot saattaisivat héiritd Helicobacter pylori- statusta. Tdméa on erikoisen tarkeda Helicobacterin
eliminoimiseksi kéytetyn hoidon jélkeen.

On tarkedd noudattaa kohdassa 6.6. annettuja ohjeita asianmukaisesti, muutoin tuloksen
paikkansapitavyys tulee kyseenalaiseksi.
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4.3 Vasta-aiheet

Testid ei saa kdyttad potilailla, joilla on todettu tai epdilty mahainfektio tai atroofinen gastriitti, joka
saattaa hairitd urea-hengitystestié (ole hyvé ja katso kohtaa 4.2. annostus ja antotapa).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Positiivinen testi ei yksin&an anna aihetta bakteerin eliminointiin tdhtd&dvaan hoitoon. Erotusdiagnoosi
invasiivisilla endoskooppisilla menetelmill& voi olla aiheellista muiden komplisoivien tilojen, esim.

haavan, autoimmuunigastriitin tai maligniteettien tutkimiseksi.

Tiedot INFAI-testin diagnostisesta luotettavuudesta eivét riitd sen kayton suosittelemiseen potilailla,
joilla maha on poistettu ja 3 vuotta nuoremmilla lapsilla.

Yksittdistapauksessa hengitystesti saattaa johtaa vaaraan positiiviseen testitulokseen A-gastriitissa
(atrofinen gastriitti). Muita testej& voidaan tarvita Helicobacter pylori -statuksen varmistamiseksi.

Jos oksentelua esiintyy testin suorittamisen aikana ja jos se edellyttaa testin uusimista, uusintatesti
pitad suorittaa paastonneessa tilassa, ei kuitenkaan aikaisemmin kuin seuraavana péivana, kuten
kohdassa 4.2. on todettu.

4.5  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Helicobacter Testi INFAI:hin vaikuttavat kaikki hoidot, jotka hairitsevét Helicobacter pylori -statusta
tai ureaasiaktiviteettia.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Ei yhteensopimattomuuksia.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei yhteensopimattomuuksia.

4.8 Haittavaikutukset

Ei tunneta.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ld&kevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l1a&kevalmisteenhy6ty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

49 Yliannostus

Koska annetaan vain 45 mg 3C-ureaa, yliannostusta ei voida odottaa tapahtuvan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: ( muut diagnostiset aineet), ATC-koodi (VO4CX).

45 mg:n ¥C-ureamadralle, jonka potilas saa jokaisella hengitystestikerralla, ei ole kuvattu
farmakodynaamisia vaikutuksia.
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Oraalisen kayton jalkeen merkattu urea joutuu mahan limakalvolle. Jos mahassa on Helicobacter
pylori -infektio, Helicobacter pylorin ureaasientsyymi metaboloi **C-urean.

2H2N(13CO)NH2 + 2H20 ureaasientsyymi R 4NH3 + 213CO2

Hiilidioksidi diffundoituu verisuoniin. Sielt4 se kuljetetaan bikarbonaattina keuhkoihin ja vapautetaan
13C0Oz:na uloshengitysilman mukana.

Bakteerin ureaasientsyymin lasnaollessa muuttuu *C/*2C hiili-isotooppien suhde merkitsevasti.
Hengitysilmanaytteissa oleva *CO,:n osuus madritetaan isotooppisuhde-massaspektrometrian (IRMS)
avulla ja ilmoitetaan 00 ja 30 minuutin valisend absoluuttisena erona (Ad-arvo).

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

Helicobacter pylori- negatiivisten ja positiivisten potilaiden vélisen eroavuuden raja-arvoksi on
madritetty 4 %o0:n Ad-arvo. Tdma merkitsee sité, ettd Ad-arvon kohoaminen yli arvon 4%. osoittaa
infektion esiintymisen. Verrattuna Helicobacter pylori -infektion biopsiatesteihin, hengitystestilla
saavutettiin kliinisissa kokeissa 3 - 11-vuatiailla potilailla (180 potilasta) 96,8 %:n herkkyys [90 %-ClI:
>91,8 %] ja 98,3 %:n spesifisyys [90 % - CI: >95,5 %].

Bakteeriperaisen ureaasin puuttuessa koko nautittu ureamaéara absorboituu mahasuolistokanavasta ja
metaboloituu endogeenisen urean tavoin. Ammoniakki, jota muodostuu ylla kuvatussa bakteerien
suorittamassa hydrolyysissd, sisallytetddn metaboliaan NH4*:na.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisesti annettu *C-urea metaboloidaan hiilidioksidiksi ja ammoniakiksi tai se sulautetaan
elimistén omaan urea-kiertoon. Silloin 3CO,:n lisddntyminen mitataan isotooppianalyysilla. *CO,:n
imeytyminen ja jakautuminen on nopeampaa kuin ureaasireaktio. Nopeutta rajoittava vaihe koko
prosessissa on sen vuoksi urean pilkkoutuminen Helikobakteerin ureaasin avulla. Ainoastaan
Helicobacter pylori-positiivisilla potilailla 45 mg **C-urean antaminen johtaa **CO,:n merkittavaan
lisdédntymiseen hengitysnéytteessa ensimmadisten 30 minuutin aikana.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei tuotteen Kliiniseen kayttoon liittyvid ongelmia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ei apuaineita

6.2 Yhteensopimattomuus

Ei yhteensopimattomuuksia

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sailytys

Séilyt alle 25°C
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6.5

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Testipakkauksen sisaltd

Nro Osa Maara
1 Tolkki(10 ml, polystyreenid, suljin polyetyleenid), joka sisaltaa 1 kol
45 mg *C-urea-jauhetta oraaliliuosta varten P
Merkityt lasi- tai muoviastiat hengitystestin ndytteenottoa,
2 séilytysté ja analyysin kuljetusta varten.
Testiaika: 00-minuutin arvo 2 kpl
Testiaika: 30 minuutin arvo 2 kpl
3 Taipuisa pilli uloshengitysilmanéytteiden kerd&dmiseksi vastaaviin 1 kpl
néyteputkiin
4 Muistiinpanolomake potilastietoja varten 1 kpl
5 Pakkausseloste 1 kpl
6 Etikettisivu ja tarrasulkija 1 kpl

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kéasittelyohjeet

1. Testi on suoritettava patevan henkilon lasnéollessa.

2. Jokaisesta potilaasta on otettava tiedot oheistetun muistiinpanolomakkeen mukaisesti. Testi
suositellaan suoritettavaksi potilaan ollessa makuuasennossa.

3. Testi alkaa ndytteiden otolla perusarvojen maaritystd varten (00-minuutin arvo).

o Otetaan pilli ja kaksi ndyteputkea, joissa on merkintd 00-minuutin arvo, ulos
testipakkauksesta.

o Poistetaan suljin yhdesti ndyteputkesta ja asetaan ké&areesté poistettu pilli testiputkeen
niin, etta se ulottuu pohjaan saakka.

o Hengitetddn nyt kevyesti pillin 1&pi kunnes testiputken sisapinta huurtuu.

o Samalla, kun jatketaan hengitysta pillin I&pi, vedet&an pilli ulos putkesta ja suljetaan putki
heti sulkimellaan. (Jos ndyteastia on avoimena yli 30 sekuntia, voi testi antaa
vaéristyneen tuloksen.)

o Néyteastia on pidettava pystyasennossa ja viivakoodietiketti, joilla nolla arvo on merkitty,
liimataan astiaan niin ett4 viivakoodin viivat ovat vaakasuorassa.

4, Taytetddn toinen nayteputki (merkintéd: naytteen ottoaika: 00-minuutin arvo) uloshengitysilmalla
samalla tavalla.

5. Juodaan tdman jélkeen 100 ml:aa 100-prosenttista appelsiinituoremehua nopeasti.

6. Testiliuoksen valmistus suoritetaan nyt seuraavasti:

o Tolkki, jossa on merkinta “*C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avataan ja
taytetddn 3/4:aan tilavuudestaan vesijohtovedell&.

o Suljetaan t6lkki ja ravistetaan sitd varovasti, kunnes kaikki jauhe on liuennut. Kaadetaan
sisaltd juomalasiin.

o Huuhdellaan *3C-urea-tolkki reunoja myd6ten jélleen toisen ja kolmannen kerran vedella ja
lisdtdén sisaltd juomalasiin (juomaveden kokonaistilavuus tulee olla noin 30 ml).

7. Potilaan tdytyy juoda ndin valmistettu testiliuos valittomasti ja antoajankohta merkitaan
muistiin.

8. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimisesta (kohta 7), kerétdan 30 minuutin ndytteet
kahteen putkeen siten, kuin kohdissa 3-4 on kuvattu. Testiin kéytetadan kahta pakkauksessa
jaljella olevaa putkea (Merkinté: naytteenottoaika: 30 minuutin arvo).

9. Asianmukaiset viivakoodietiketit liimataan potilaskaavakkeeseen. Sulje pakkaus lopuksi
tarralla.

10. Nayteputket on l&hetettéva alkuperdispakkauksessa analysoitaviksi vaatimukset tayttavaan

laboratorioon.
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Hengitysnaytteiden analysoiminen ja testaamisen spesifioiminen laboratorioille

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

Hengityksen hiilidioksidin *C/*2C-suhteen analysoiminen on osa Helicobacter Test INFAI 3 —11-
vuotiaille lapsille

diagnostiikan kokonaisuutta. Testin luotettavuuteen vaikuttaa paljon hengitysanalyysin laatu.
Massaspektrometrian parametrien, kuten lineaarisuuden, stabiilisuuden (referenssikaasun tarkkuus)
sekd mittauslaitteen tarkkuuden spesifikaatio on olennaista systeemin tarkkuudelle.

Analyysi on tehtévé patevén laboratorion toimesta. Hakemuksessa oleva validoitu menetelma on
seuraavalainen:

e Niyte IRMS:lle

Madritettdessa hengitysilman hiilidioksidin®*C/*2C-suhdetta massaspektometrilla, hiilidioksidi on
erotettava hengitysilmasta ja syotettdvé massaspektrometriin. Automaattinen isotooppi
massaspektrometri menetelmad, joka on tarkoitettu hengitystestien analysoimiseen, perustuu
kaasukromatografiseen jatkuvatoimiseen erotustekniikkaan.

Vesi poistetaan ndytteestd Nafion-vesi loukun avulla tai kaasukromatografisella menetelmalla, joka
erottelee yksittaiset kaasut kaasukromatografin kolonnista Heliumin avulla. Hengitysilman erotellut
kaasulajit madritetd&n ionisaatio-ilmaisimella ohittaessaan kolonnin. Massaspektrometriin syotetédan
hiilidioksidikaasu-fraktio, joka on identifioitu tyypillisen retentioajan perusteella.

o Massaspektrometrinen analyysi

Jotta eroteltu hiilidioksidikaasunéyte voidaan analysoida, tdytyy molekyylit ionisoida, muotoilla
sateeksi, kiihdyttaa elektronisella kentalld, saada poikkeaman suunnastaan magneettikentéssa ja
lopulta maarittd4d. Nama viisi prosessia ovat osana massaspektrometria, joka siséltad kolme erillista
osaa: alkuldhde, analyysiputki ja kerédja. lonisaatio, sédemuotoilu ja nopeuden kiihdyttdminen
tapahtuvat kaikki alkulédhteessd, magneettinen suunnasta poikkeaminen tapahtuu analyysiputkessa ja
maarittdminen tapahtuu keraajassa.

. Naytteen syotto

Hiilidioksidin sy6ttdmiseksi analysaattoriin on olemassa monta ndyteen syottdtapaa. Hengitysnaytteen
testaamiseksi yksil6llinen hiilidioksidin tasapaino standardikaasuun (referenssi) valtdmatontd. Tamé
varmistaa systeemin hyvan tarkkuuden, kun isotooppipitoisuus on mééritelty riippumattoman
standardin suhteen.

. 13C/12C-suhteen maarityksen spesifikaatio

Hengitystestimenetelma perustuu spesifisesti 3C-merkityn urean maarittamiseen, jonka metaboliittista
hyvaksikayttoa tarkkaillaan mittaamalla uloshengitysilman 3CO;:a.

Vaatimukset massaspektrometrille:
Useita rinnakkaisanalyyseja: ~ Vé&hintadn 3 rinnakkaisanalyysia samasta ndytteestd maarityksen

aikana

Turvallisuus toimenpiteet: Laitteiston ja tulosten tulee séilyttaa siten, ettd manipulointi voidaan
estéa.

Saadot: 13C/*2C-suhde verrattuna PDB:hen (Pee Dee Beliminate)

Néaytteen maara: <200 pl

Perustestit spesifikaatioiden varmistamiseksi ovat lineaarisuus, stabiilisuus (referenssikaasun tarkkuus)
ja mittauksen tarkkuus.
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Kaikkien massaspektrometrien, joita kaytetddn hengitysilman analysoimiseen, on taytettava seuraavat
spesifikaatiot:

Lineaarisuus < 0,5 %o hengitysilmanaytteelle konsentraation ollessa 1-7%

Stabilisuus <0,2 %0 kymmenessé perakkaisessd ndytteessé

Mittauksen tarkkuus <0,3 %o ¥C:n luonnolliselle maaralle kaytettaessa 10 ml:n
hengitysilmandyteastiaa, jossa hengitysilman hiilidioksidipitoisuus on
3%

Jos 3C/*2C perusarvon ja 30 minuutin arvon erotus ylittad 4.0 %o on kyseessa Helicobacter pylori-
infektio.

Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdd myds jotakin muuta validoitua menetelmédé. Testi on tehtdva
valtuutetussa laboratoriosa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/97/045/003
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myoéntamisen paivamaara: 14 elokuu 1997

Viimeisimmén uudistamisen pédivamaéara: 14 elokuu 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI, 75 mg jauhe oraaliliuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tolkki sisaltad 75 mg 3C-ureaa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valkoinen, kiteinen jauhe oraaliliuosta varten.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttaiheet

Helicobacter Testid INFAI voidaan kayttad in vivo diagnostiikassa Helicobacter pylori - infektion
toteamiseen mahalaukusta ja pohjukaissuolesta

- aikuisilla

- nuorilla, joilla on todenndkdinen ulkustauti.

Tama ladkevalmistevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttéon.
4.2 Annostus ja antotapa

Tama laakevalmiste on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkiloston kaytettavaksi ladkarin tai
muun patevén henkilon valvonnassa.

Annostus

Helicobacter Test INFAI on hengitystesti. 12-vuotiaillle ja sitd vanhemmille annetaan yhden sdilion
siséalto eli 75 mg Hengitystesti on kerta-annostesti (Kts. kohta 4.4).

Antotapa

Testin suorittamiseen tarvitaan 200 ml laimentamatonta 100 %:sta appelsiinituoremehua tai 1 g
sitruunahappoa 200 ml:aan vetta sekoitettuna (annetaan testin esiateriana) 12-vuotiaillle ja sita
vanhemmille seké juomavetté (**C-ureajauheen liuottamiseen).

Potilaan tulee olla paastonnut yli 6 tuntia, mieluummin yli yon. Testin suorittaminen kest&a 40
minuuttia. Siind tapauksessa, etta testi taytyy uusia, uusimistestia ei pida suorittaa ennen seuraavaa
paivaa.

Helicobacter pylorin kasvun estyminen voi antaa virheellisen negatiivisen tuloksen. Tamén vuoksi
testi tulee suorittaa vasta sitten, kun systeemistd antimikrobihoitoa ei ole kéytetty vahintééan 4 viikkoon
ja 2 viikon kuluttua siitd, kun viimeinen annos haponeritysta estavid aineita on otettu. Molemmat
hoidot saattaisivat héirita Helicobacter pylori- statusta. Tdma on erikoisen tarkedd Helicobacterin
eliminoimiseksi kéytetyn hoidon jéalkeen.

On tarkedd noudattaa kohdassa 6.6. annettuja ohjeita asianmukaisesti, muutoin tuloksen
paikkansapitavyys tulee kyseenalaiseksi.
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4.3 Vasta-aiheet

Testid ei saa kdyttad potilailla, joilla on todettu tai epdilty mahainfektio tai atroofinen gastriitti, joka
saattaa hairitd urea-hengitystestié (ole hyvé ja katso kohtaa 4.2. annostus ja antotapa).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Positiivinen testi ei yksin&an anna aihetta bakteerin eliminointiin tdhtd&dvaan hoitoon. Erotusdiagnoosi
invasiivisilla endoskooppisilla menetelmill& voi olla aiheellista muiden komplisoivien tilojen, esim.
haavan, autoimmuunigastriitin tai maligniteettien tutkimiseksi.

Tiedot INFAI-testin diagnostisesta luotettavuudesta eivét riitd sen kayton suosittelemiseen potilailla,
joilla maha on poistettu ja potilailla, jotka ovat alle 12 vuotta. 3-vuotiaita ja sitd vanhempia lapsia
varten on saatavissa 3—11 -vuotiaiden Helicobacter Test INFAI —testi.

Yksittdistapauksessa hengitystesti saattaa johtaa vaaraan positiiviseen testitulokseen A-gastriitissa
(atrofinen gastriitti). Muita testeja voidaan tarvita Helicobacter pylori -statuksen varmistamiseksi.

Jos oksentelua esiintyy testin suorittamisen aikana ja jos se edellyttaa testin uusimista, uusintatesti
pitéa suorittaa paastonneessa tilassa, ei kuitenkaan aikaisemmin kuin seuraavana péivand, kuten
kohdassa 4.2. on todettu.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Helicobacter Testi INFAI:hin vaikuttavat kaikki hoidot, jotka hairitsevat Helicobacter pylori -statusta
tai ureaasiaktiviteettia.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Testin ei otaksuta olevan vahingollinen raskauden ja imetyskauden aikana.

On suositeltavaa tutustua helikobakteerin eliminointiin tarkoitettujen ladkkeiden
valmisteyhteenvedoissa oleviin raskautta ja imetysta kasitteleviin kohtiin.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Helicobacter Test INFAL:lla ei ole vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kédyttaa koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Ei tunneta.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ld&kevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteenhyéty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Koska annetaan vain 75 mg 3C-ureaa, yliannostusta ei voida odottaa tapahtuvan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: (muut diagnostiset aineet), ATC-koodi: VO4CX.
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75 mg:n BC-ureamadralld, jonka potilas saa jokaisella hengitystestikerralla, ei ole kuvattu
farmakodynaamisia vaikutuksia.

Oraalisen kayton jalkeen merkitty urea joutuu mahan limakalvolle. Jos mahassa on Helicobacter
pylori -infektio, Helicobacter pylorin ureaasientsyymi metaboloi **C-urean.

2H2N(13CO)NH2 + 2H20 ureaasientsyymi R 4NH3 + 213CO2

Hiilidioksidi diffundoituu verisuoniin. Sielt4 se kuljetetaan bikarbonaattina keuhkoihin ja vapautetaan
13C0O;,:na uloshengitysilman mukana.

Bakteerin ureaasientsyymin lasnaollessa muuttuu *C/*2C hiili-isotooppien suhde merkitsevasti.
Hengitysilmanaytteissé oleva *CO,:n osuus madritetaan ei-dispersoivalle infrapunaspektrometrialla
(IRMS) ja ilmoitetaan 00 ja 30 minuutin valisen& absoluuttisena erona (Ad-arvo).

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

Helicobacter pylori- negatiivisten ja positiivisten potilaiden valisen eroavuuden raja-arvoksi on
maééritetty 4 %o:n Ad-arvo. Tamé merkitsee sité, ettd Ad-arvon kohoaminen yli arvon 4 %o osoittaa
infektion esiintymisen. Verrattaessa Helicobacter pylori-infektion diagnosoinnissa kéytettaviin
biopsia-maarityksiin, hengitystesti yltda 457 potilaan kliinisissa tutkimuksissa 96.5 % - 97.9 % rajoissa
olevaan herkkyyteen [95 %-Cl: 94.05 % - 99.72 %] ja spesifisyyteen, jonka raja-arvot ovat 96.7 %-
100 % [95 %-ClI: 94.17 %-103.63 %)].

Bakteeriperaisen ureaasin puuttuessa koko nautittu ureamaéara absorboituu mahasuolistokanavasta ja
metaboloituu endogeenisen urean tavoin. Ammoniakki, jota muodostuu yll& kuvatussa bakteerien
suorittamassa hydrolyysissa, liittyy metaboliaan NH4*:na.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisesti annettu *3C-urea metaboloidaan hiilidioksidiksi ja ammoniakiksi tai se liittyy elimiston
omaan urea-kiertoon. 3CO,:n lisddntyminen mitataan isotooppianalyysilla. 3CO,:n imeytyminen ja
jakautuminen on nopeampaa kuin ureaasireaktio. Nopeutta rajoittava vaihe koko prosessissa on sen
vuoksi urean pilkkoutuminen Helikobakteerin ureaasin avulla. Ainoastaan Helicobacter pylori-
positiivisilla potilailla 75 mg **C-urean antaminen johtaa **CO,:n merkittavaan lisaantymiseen
hengitysndytteessa ensimmaisten 30 minuutin aikana.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tuotteen kayttamiseen kliinisiin tarkoituksiin ei liity ongelmia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ei apuaineita

6.2 Yhteensopimattomuus

Ei yhteensopimattomuuksia

6.3 Kestoaika

3 vuotta
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6.4  Sailytys
Sailytd alle 25°C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Testaussarja sisaltdd 50 tolkkia seké tarvittavat testivalineet:

Nro Osa Maéara
1 Tolkki (10 ml, polystyreenid, suljin polyetyleenid), joka sisaltaa 50 kol
75 mg *C-urea-jauhetta oraaliliuosta varten P

2 Muistiinpanolomake potilastietoja varten 50 kpl
3 Pakkausseloste 50 kpl
4 Viivakooditarrasivu ja sulkijatarra 50 kpl

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

1. Testi on suoritettava patevan henkilon lasnéollessa.

2. Jokaisesta potilaasta on otettava tiedot oheistetun muistiinpanolomakkeen mukaisesti. Testi
suositellaan suoritettavaksi potilaan ollessa makuuasennossa.

3. Testi alkaa ndytteiden otolla perusarvojen maaritystd varten (00-minuutin arvo).

o Otetaan pilli ja hengitysnayteastiat (putket tai hengityspussi), joissa on merkinta
”Naytteenottoaika: 00-minuutin arvo”, ulos testipakkauksesta.

o Poistetaan suljin yhdestd hengitysnéyteastiasta (putki tai hengityspussi) ja asetetaan
kadreesta poistettu pilli astiaan.

o Hengitetddn kevyesti pillin lapi hengitysnadyteastiaan.

o Samalla kun jatketaan hengitysta pillin lapi, vedetaan pilli ulos hengitysndyteastiasta
(putki tai hengityspussi) ja suljetaan astia heti sulkimellaan.
(Jos hengityspussi on avoimena yli 30 sekuntia, testi voi antaa vaaristyneen tuloksen.)

o Néayteputki tai hengityspussi on pidettava pystyasennossa ja viivakoodietiketti, jossa
merkintd ”00-minuutin arvo”, liimataan astiaan.

4. Taytet&an toinen ndyteputki (merkinté: N&ytteenottoaika: 00-minuutin arvo) hengitysilmalla
saman menettelytavan mukaisesti. Infrapuna-analyysia varten tarvitaan vain yksi hengityspussi.

5. Juodaan tdman jalkeen 200 ml:aa 100 %:sta appelsiinituoremehua tai 1 g sitruunahappoa 200
ml:aan vettd sekoitettuna nopeasti.

6. Testiliuoksen valmistus suoritetaan nyt seuraavasti:

. Tolkki, jossa on merkinta "*3C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avataan ja
taytetddn 3/4:aan tilavuudestaan vesijohtovedell.

o Suljetaan t6lkki ja ravistetaan sitd varovasti, kunnes kaikki jauhe on liuennut. Kaadetaan
sisaltd juomalasiin.

o Taytetaan *C-urea-tolkki reunoja myéten jélleen toisen ja kolmannen kerran vedella ja
lisdtdén sisalté juomalasiin (juomaveden kokonaistilavuuden tulee olla noin 30 ml).

7. Potilaan tdytyy juoda ndin valmistettu testiliuos valittomasti ja antoajankohta merkitaan
muistiin.

8. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimisesta (kohta 7) keratadan 30 minuutin naytteet
hengitysndyteastiaan (putki tai hengityspussit) siten, kuin kohdissa 3-4 on kuvattu (Merkinté:
”Néaytteenottoaika: 30 minuutin arvo™). Ndihin ndytteisiin kdytetdan viivakoodilla varustettuja
etikettejd, joissa merkinta 30 minuutin arvo”.

9. Asianmukainen viivakoodietiketti liimataan potilaskaavakkeeseen. Sulje pakkaus lopuksi
tarralla.

10. Hengitysndyteastiat (putki tai hengityspussit) on lahetettdva alkuperdispakkauksessa
analysoitaviksi vaatimukset tayttavaan laboratorioon.
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Hengitysnaytteiden analysoiminen ja testaamisen spesifioiminen laboratorioille
infrapuna-analysaattorin tai massaspektrometrian (IRMS) avulla.

Infrapunaspektroskopia (NDIR)

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

Hengityksen hiilidioksidin *C/*2C-suhteen analysoiminen on osa Helicobacter Test INFAI
diagnostiikan kokonaisuutta. Testin luotettavuuteen vaikuttaa paljon hengitysanalyysin laatu.
Hengitysanalyysiparametrien, kuten, kuten lineaarisuuden, stabiilisuuden (referenssikaasun tarkkuus)
sekd mittauslaitteen tarkkuuden spesifikaatio on olennaista systeemin tarkkuudelle.

Analyysi on tehtdva patevan laboratorion toimesta. Méaritys suositellaan tehtdvaksi mahdollisimman
pian hengitysnéytteen ottamisen jalkeen ja joka tapauksessa 4 viikon kuluessa.

Hakemuksessa oleva validoitu menetelméa on seuraavalainen:
o Néaytteen valmistelu infrapunaspektrometriaa (NDIR) varten

13C/*2C-suhteen madritys hengitysnaytteiden hiilidioksidista tehdadn suoraan hengityksesta. Pusseista
tuleva hengitysilma viedd&dn NDIR-spektrometriaan kdyttden saddettdvad kaasupumppua.
Hengitysnaytteen vesipitoisuus pidetddn useimmiten tasaisena Nafion-vesilukon avulla. Kalibrointia ja
mittausta varten valmistevalmistetaan CO2:ta sisaltamatonté ilmaa (nollakaasua) analysaattoriin
integroidun COz-absorbointilaitteen avulla.

o Infrapunaspektrometria-analyysi

Hengityksen hiilidioksidipitoisuus analysoidaan lahettamalla mittauskammion ja viitekammion kautta
infrapunaséteilyl&hteen tuottama laajakaistainen infrapunasadekimppu jaksoittain. Téhan kaytetdin
sédehakkuria. Tdman jalkeen moduloidut infrapunaséteet kulkevat infrapuna-antureihin, jotka ovat
kahden tason lahetysantureita, joissa on etu- ja takakammio. Kumpikin kammio on taytetty yhdelld
isotooppisesti puhtaalla kaasulla (**CO; tai 2C0Oy), jonka pitoisuus mitataan. Mittauskammion
infrapunaséteilyé heikennetddn mitattavalla kaasukomponentilla. Nain mittaussateen ja vertailusateen
séteilytasapainotilanne héiriintyy. Taman tuloksena syntyy lampdétilamuutos, joka puolestaan aiheuttaa
infrapuna-anturin etukammioon vaihtelevan paineen. Tahan kammioon kytketty kalvokondensaattori,
johon kohdistuu suuren vastuksen suora jannite, muuntaa ndmé painemuutokset muuttuvaksi
jannitteeksi. Muuttuva jannite on ndin ollen hengityksen hiilidioksidin isotooppisen koostumuksen
mittaustulos.

o Néaytteen lisddminen

Puoliautomaattinen ndytteenlisaysjarjestelma ruiskuttaa tietyn maarén mittauskaasua
infrapunaspektrometrin kaasupiirissé kiertavaan nollakaasuun. Tama mahdollistaa *C/*2C-suhteen
mittaamisen, kun CO--pitoisuus on yli 1 %.

. 13C/12C-suhteiden madrityksen vaatimukset
Hengitystesti perustuu **C-merkityn urean antamiseen suun kautta. Tdméan urean entsymaattista
hydrolyysia valvotaan mittaamalla 3 CO.-pitoisuus hengityksesta kayttamalla ei-dispersiivista

infrapunaspektrometriaa.

Hengityksen analysoimiseen kaytettdvien infrapunaspektrometrien on oltava seuraavien vaatimusten
mukaisia:

Monta toistoanalyysia: Samasta néytteesté on otettava vahintaan kolme toistoanalyysia
Suojaustoiminto: Kéayttoparametrit ja tulokset on suojattava salasanalla tai muulla
keinolla, ettei niitd pd&se muuttamaan my6hemmin asiattomasti.
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Mittauksen lineaarisuus, stabiilius ja tarkkuus on testattava, jotta voidaan todistaa vaatimusten
tayttyneen.

Anturit on voitava s&ataa nollapisteeseen spektrometrin tuottamalla nollakaasulla. Antureiden
paéatepisteet on voitava saétaa tarkasti tunnetun pitoisuuden kalibrointikaasuilla.

Lineaarisuus: < 0,5 %o hengitysnaytteille, joidenCO.-pitoisuus on 1 - 7 %
Stabiilius: < 0,3 %o 10:11& perdkkaisella pulssilla
Mittauksen tarkkuus: < 0,5%0 *C:n luonnollisella maaralla kaytettaessa 100 ml:n

hengityspussia, kun hengityksenCO--pitoisuus on 3 %

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

Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttdd myos jotakin muuta validoitua menetelmaa. Testi on tehtdva
valtuutetussa laboratoriosa.

Hengitysnaytteiden analysoiminen ja testaamisen spesifioiminen laboratorioille

Massaspektrometria (IRMS)

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

Hengityksen hiilidioksidin *C/*2C-suhteen analysoiminen on osa Helicobacter Test INFAI
diagnostiikan kokonaisuutta. Testin luotettavuuteen vaikuttaa paljon hengitysanalyysin laatu.
Massaspektrometrian parametrien, kuten lineaarisuuden, stabiilisuuden (referenssikaasun tarkkuus)
sekd mittauslaitteen tarkkuuden spesifikaatio on olennaista systeemin tarkkuudelle.

Analyysi on tehtdva patevan laboratorion toimesta. Hakemuksessa oleva validoitu menetelmé on
seuraavalainen:

o Néyte valmistelu IRMS:lle

Maaritettaessa hengitysilman hiilidioksidin*C/*>C-suhdetta massaspektometrilla, hiilidioksidi on
erotettava hengitysilmasta ja syotettava massaspektrometriin. Automaattinen isotooppi
massaspektrometri menetelmad, joka on tarkoitettu hengitystestien analysoimiseen, perustuu
kaasukromatografiseen jatkuvatoimiseen erotustekniikkaan.

Vesi poistetaan naytteesta Nafion-vesi loukun avulla tai kaasukromatografisella menetelmalla, joka
erottelee yksittaiset kaasut kaasukromatografin kolonnista Heliumin avulla. Hengitysilman erotellut
kaasulajit madritetadn ionisaatio-ilmaisimella ohittaessaan kolonnin. Massaspektrometriin syotetdén
hiilidioksidikaasu-fraktio, joka on identifioitu tyypillisen retentioajan perusteella.

o Massaspektrometrinen analyysi

Jotta eroteltu hiilidioksidikaasunéyte voidaan analysoida, tdytyy molekyylit ionisoida, muotoilla
séteeksi, kiihdyttaa elektronisella kentalld, saada poikkeaman suunnastaan magneettikentéssa ja
lopulta maarittad. Nama viisi prosessia ovat osana massaspektrometria, joka sisaltad kolme erillista
osaa: alkuldhde, analyysiputki ja kerééja. lonisaatio, sédemuotoilu ja nopeuden kiihdyttdminen
tapahtuvat kaikki alkulédhteessd, magneettinen suunnasta poikkeaminen tapahtuu analyysiputkessa ja
maéarittdminen tapahtuu kerajéssa.

. Naytteen syotto
Hiilidioksidin sy6ttdmiseksi analysaattoriin on olemassa monta nayteen syottdtapaa. Hengitysnaytteen
testaamiseksi yksilollinen hiilidioksidin tasapaino standardikaasuun (referenssi) valtdimatonta. Tama

varmistaa systeemin hyvan tarkkuuden, kun isotooppipitoisuus on méaritelty riippumattoman
standardin suhteen.
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. 13C/12C-suhteen maarityksen spesifikaatio

Hengitystestimenetelma perustuu spesifisesti 3C-merkityn urean maarittamiseen, jonka metaboliittista
hyvaksikayttoa tarkkaillaan mittaamalla uloshengitysilman *CO;:a.

Vaatimukset massaspektrometrille:

Useita rinnakkaisanalyysejd: ~ Véhintdan 3 rinnakkaisanalyysié samasta naytteestd maarityksen

aikana

Turvallisuus toimenpiteet: Laitteiston ja tulosten tulee sailytta4 siten, ettd manipulointi voidaan
estaa.

Saadot: 13C/*2C-suhde verrattuna PDB:hen (Pee Dee Beliminate)

Néaytteen maara: <200 pl

Perustestit spesifikaatioiden varmistamiseksi ovat lineaarisuus, stabiilisuus (referenssikaasun tarkkuus)
ja mittauksen tarkkuus.

Kaikkien massaspektrometrien, joita kéytetdén hengitysilman analysoimiseen, on taytettava seuraavat
spesifikaatiot:

Lineaarisuus < 0,5 %o hengitysilmanaytteelle konsentraation ollessa 1-7 %

Stabilisuus < 0,2 %0 kymmenessa perakkaisessd naytteessa

Mittauksen tarkkuus < 0,3 %o *C:n luonnolliselle maaralle kaytettaessa 10 ml:n
hengitysilmandyteastiaa, jossa hengitysilman hiilidioksidipitoisuus on
3%

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

Vaihtoehtoisesti voidaan kéayttdd myos jotakin muuta validoitua menetelmaa. Testi on tehtava
valtuutetussa laboratoriosa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/97/045/005
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamisen paivamaara: 14 elokuu 1997

Viimeisimmén uudistamisen pédivdmaéara: 14 elokuu 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.

26


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

LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

o Madraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijan on toimitettava tit4 valmistetta koskevat madraaikaiset turvallisuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty unionin viitepdivien luettelossa (EURD-luettelo), josta

séadetaan direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan ladkealan
verkkoportaalissa.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Ei sovelleta.
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LIITE 11

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

OUTER CARTON 1 TOLKIN /50 TOLKKIA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI 75 mg, jauhe oraaliliuosta varten
13C-Urea

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tolkki sisaltad 75 mg 3C-ureaa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Ei apuaineita

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe oraaliliuosta varten

1 Diagnostinen testipakkaus sisaltaa:

1 tolkki sisaltaa 75 mg B*C-ureajauhetta
oraaliliuosta varten

4 astiaa hengitysnaytteiden keradmista varten
1 taivutettava pilli

Pakkausseloste

Potilastiedote

Etikettisivu

1 Diagnostinen testipakkaus sisaltaa:

1 tolkki sisaltaa 75 mg B*C-ureajauhetta

oraaliliuosta varten

2 hengityspussia hengitysndytteiden keraamisté varten
1 taivutettava pilli

Pakkausseloste

Potilastiedote

Etikettisivu

1 Diagnostinen testipakkaus sisaltaa:

50 tolkki sisaltaa 75 mg *C-ureajauhetta

oraaliliuosta varten

100 hengityspussia hengitysnaytteiden keradmista varten
50 taivutettava pilli

50 Pakkausseloste

50 Potilastiedote

50 Etikettisivu

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
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Massaspektrometriaa varten

Helicobacter Test INFAI® suorittaminen

00-minuutin Taystuoremehun 3C-urealiucksen 30-minuutin
naytteen arvo (200 m IUD% na Jltlmmen nayﬂ.een arvo

@@m@%&

positiiv
negatiiv

30 min

3 13C % PDB

Infrapunaspektrometriaa varten

Helicobacter Test INFAI® suorittaminen

00-minuutin Taystuaremehun  13C-urealiuokser 30-minuutin
néytteen arvo {200 ml, 100%) naumm nen nayﬂ.een anvo
nauttiminen

K. 8 @\ Lé
V -

30 min

5 13C % PDB

Lukekaa huolellisesti liitteend olevat kayttdohjeet

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ei apuaineita

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. <EXP> {KK/VVV/V}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyt alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

TARPEEN

Ei apuaineita

32



11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Eranumero

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Helicobacter Test INFAI 75 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

INTERMEDIATE CARTON 50 TOLKKIA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI 75 mg, jauhe oraaliliuosta varten
13C-Urea

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tolkki sisaltad 75 mg 3C-ureaa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Ei apuaineita

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe oraaliliuosta varten
CLINIPAC 50

50 tolkkia, joista kukin sisaltad 75 mg *C-ureajauhetta oraaliliuosta varten

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ei apuaineita

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. <EXP> {KK/VVVV}

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25°C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Ei apuaineita

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Saksa

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/045/004

| 13. ERANUMERO

Eranumero

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

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

TOLKIN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Helicobacter Test INFAI
13C-Urea 75 mg, jauhe oraaliliuosta varten

| 2. ANTOTAPA

Suun kautta

E VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

| 4.  ERANUMERO

Erdanumero

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Yksi tolkki sisaltad 75 mg 3C-ureaa.

6. MUUTA

Kerta-annostesti

Jauhe oraaliliuosta varten.

Suun kautta

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sdilytda alle 25°C.

Reseptilaake

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

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Saksa
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

OUTER CARTON

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI 45 mg, jauhe oraaliliuosta varten
13C-Urea

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tolkki sisaltad 45 mg 3C-ureaa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Ei apuaineita

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe oraaliliuosta varten

1 Diagnostinen testipakkaus siséltaa:

1 tolkki sisaltaa 45 mg *C-ureajauhetta oraaliliuosta varten
4 astiaa hengitysndytteiden kerddmista varten

1 taivutettava pilli

Pakkausseloste

Potilastiedote

Etikettisivu

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta

Lukekaa huolellisesti liitteend olevat kayttoohjeet

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ei apuaineita

37



| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. <EXP> {KK/VVVV}

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Ei apuaineita

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Saksa

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/045/003

| 13. ERANUMERO

Eranumero

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Helicobacter Test INFAI 45 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

TOLKIN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Helicobacter Test INFAI
13C-Urea 45 mg, jauhe oraaliliuosta varten

| 2. ANTOTAPA

Suun kautta

E VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

| 4.  ERANUMERO

Erdanumero

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Yksi tolkki sisaltad 45 mg 3C-ureaa.

6. MUUTA

Kerta-annostesti

Jauhe oraaliliuosta varten.

Suun kautta

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sdilytda alle 25°C.

Reseptilaake

Myyntiluvan Numerot
EU/1/97/045/003

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Saksa
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

NAYTEPUTKEA HENGITYSILMANAYTTEILLE: LASI TAI MUOVI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Saksa

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

| 4. ERANUMERO

Eranumero

|5. MUUTA

Néayteputkea hengitysilmanaytteille
00-minuutin arvolle
30 minuutin arvolle

Liimatkaa pyotred viivakoodietiketti
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

ETIKETIT JA TARRASULKIJA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Saksa

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

| 4. ERANUMERO

Eranumero

|5. MUUTA

Etiketit ja tarrasulkija

Viivakoodi potilastietokaavakkeeseen
Tarrasulkija

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

OUTER CARTON 50 TOLKKIA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI 75 mg, jauhe oraaliliuosta varten
13C-Urea

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tolkki sisaltad 75 mg 3C-ureaa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Ei apuaineita

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe oraaliliuosta varten

CLINIPAC BASIC

50 tolkkia, joista kukin siséltdaa 75 mg *C-ureajauhetta oraaliliuosta varten

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta

Lukekaa huolellisesti liitteend olevat kayttdohjeet

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ei apuaineita

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

Sailyt alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Ei apuaineita

| 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Saksa

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/045/005

| 13. ERANUMERO

Erdnumero

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Helicobacter Test INFAI 75 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

INTERMEDIATE CARTON 50 TOLKKIA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Helicobacter Test INFAI 75 mg, jauhe oraaliliuosta varten
13C-Urea

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tolkki sisaltad 75 mg 3C-ureaa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Ei apuaineita

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe oraaliliuosta varten
CLINIPAC BASIC

50 tolkkia, joista kukin sisaltad 75 mg *C-ureajauhetta oraaliliuosta varten

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ei apuaineita

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. <EXP> {KK/VVVV}

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25°C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Ei apuaineita

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Saksa

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/045/005

| 13. ERANUMERO

Eranumero

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

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

TOLKIN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Helicobacter Test INFAI
13C-Urea 75 mg, jauhe oraaliliuosta varten

| 2. ANTOTAPA

Suun kautta

E VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

| 4.  ERANUMERO

Erdanumero

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Yksi tolkki sisaltad 75 mg 3C-ureaa.

6. MUUTA

Kerta-annostesti

Jauhe oraaliliuosta varten.

Suun kautta

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sdilytda alle 25°C.

Reseptilaake

Myyntiluvan numerot
EU/1/97/045/005

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Saksa
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajélle

Helicobacter Test INFAI 75 mg jauhe oraaliliuosta varten
13C-urea

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silld se sisaltda

sinulle tarkeita tietoja.

o Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama la&ke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tamé
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Helicobacter Test INFAI on ja mihin sitd kdytetadn

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Helicobacter Test INFAI:ta
Miten Helicobacter Test INFAI:ta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Helicobacter Test INFAI:n sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ogaklrwnE

1. Mita Helicobacter Test INFAI on ja mihin sitd kéytetaén

Helicobacter Test INFAI on ainoastaan diagnostiseen kayttoon. Se on yli 12-vuotiaille nuorille ja
aikuisille tarkoitettu hengitystesti, jolla maaritetdan Helicobacter pylori -bakteerin esiintyminen
vatsassa.

Miksi sinun pitaa tehd& Helicobacter Test INFAI -testi?
Sinulla voi olla Helicobacter pylori -nimisen bakteerin aiheuttama infektio mahalaukussa. L&akari on
suositellut sinulle Helicobacter Test INFALI -testin tekemistd jommastakummasta seuraavasta syysta:

» La&akari haluaa varmistaa, onko sinulla Helicobacter pylori -infektio, jotta hdnen olisi
helpompi maarittad, mika sairaus sinulla on.

» Sinulla on jo mééritetty Helicobacter pylori -infektio ja olet saanut sen hoitoon tarkoitettua
ladkettd. Laakéri haluaa nyt selvittdd, onko hoito tehonnut.

Miten testi toimii?

Kaikissa ravintoaineissa on hiili-13-nimista ainetta (**C). Tata hiili-13:aa voidaan havaita
hiilidioksidissa, jota keuhkoista tulee uloshengityksen aikana. Hiili-13:n todellinen méara
uloshengitysilmassa riippuu siitd, millaista ravintoa henkild on syonyt.

Sinua pyydetdén ensin juomaan "testiateria”. Tamén jalkeen uloshengittdmastasi ilmasta otetaan
naytteitd (ks. kohta "Kéayttoa koskevat erityisohjeet™). Nama naytteet tutkitaan, jotta uloshengittdmasi
ilman siséltdman hiilidioksidin tavanomainen hiili-13:n méa&ra saadaan selville.

Tamén jalkeen sinua pyydetddn juomaan hiili-13-ureaa sisaltavaa liuosta. Puolen tunnin kuluttua
uloshengittamastési ilmasta otetaan liséa ndytteita. My0os naista néytteista tutkitaan hiili-13:n maara.
Tuloksia verrataan kesken&an. Jos myéhemmin otetuissa ndytteissé on huomattavasti enemman hiili-
13:aa kuin aiemmin otetuissa néytteissa, tama viittaa siihen, etté sinulla on Helicobacter pylori -
bakteeri.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Helicobacter Test INFAI:ta

Ala kayta Helicobacter Test INFAI:ta
o jos sinulla on todettu tai epailet, etta sinulla on mahalaukun infektio tai erds mahalaukun
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siséakalvon tulehdus (atrofinen gastriitti),
Tama mahalaukun sisékalvon tulehdus voi aiheuttaa vaaria positiivisia tuloksia hengitystestissa.
Lisatutkimuksia on ehka tehtdva Helicobacter pylori -bakteerin esiintymisen varmistamiseksi.

Varoitukset ja varotoimet
Jos sinulla on jokin sairaus, joka voi vaikuttaa testiin tai johon testi voi vaikuttaa, keskustele laakarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Helicobacter Test INFAI:ta.

Vaikka Helicobacter Test INFAI:n tulos olisi positiivinen, tarvitaan mahdollisesti lisdkokeita, ennen
kuin Helicobacter pylori -infektion hoito voidaan aloittaa. Lisdkokeet ovat tarpeen muiden
mahdollisten komplikaatioiden esiintymisen selvittdmiseksi. Muita komplikaatioita voivat olla esim.
seuraavat:

o mahahaava

o immuunijérjestelmén aiheuttama mahalaukun sisdkalvon tulehdus

o kasvaimet.

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

Jos potilas oksentaa testin suorittamisen aikana, testi on uusittava. Uusintatesti on suoritettava
paastonneessa tilassa, ei kuitenkaan aikaisemmin kuin seuraavana péivana.

Muut ladkevalmisteet ja Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI:hin vaikuttavat kaikki seuraaviin vaikuttavat ladkkeet:
o Helicobacter pylori (ks. kohta 3, toinen kappale otsikon ”Kayttdtapa™ alla)
o ureaasi-niminen entsyymi, joka stimuloi urean vahenemisté.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Helicobacter Test INFAI:lla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Helicobacter Test INFAI:ta kdytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin laékari on méarannyt. Tarkista ohjeet laakarilté tai apteekista, jos
olet epavarma.

Testi on suoritettava 1&8karin tai muun pétevan henkilon lasnéollessa.

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

Kayttotapa
Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajan ennen testin tekemistd, mieluummin yon yli. Jos paasto on
hankalaa, kuten esimerkiksi diabetes-potilailla, kysy neuvoa ladkarilta.

Testin suorittaminen kestaa noin 40 minuuttia.

Testi tulee suorittaa vasta kun
. on kulunut vahintaén 4 viikkoa bakteeri-infektioon annetusta hoidosta
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o on kulunut vahintaén 2 viikkoa siit4, kun on otettu viimeinen annos mahahapon eritysta
véhentavaa laaketta.

Molemmat Id&keryhmét saattaisivat hairitd Helicobacter Test INFAI:n tuloksia. N&in voi tapahtua

erityisesti Helicobacter pylorin eliminoimiseksi kéytetyn hoidon jalkeen. Kéayttoohjeiden tarkka

noudattaminen on erittdin tarkedd, muutoin tulos voi olla epdvarma.

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

Ennen hengitystestin suorittamista sinulle annetaan nestemainen testiateria vatsan tyhjentymisen
hidastamiseksi. Testiateriaa ei toimiteta testipakkauksen mukana. Sopivia testiaterioita ovat seuraavat:
o 200 ml appelsiinitdysmehua tai

o 1 g sitruunahappoa liuotettuna 200 ml:aan vetta.

Jos et voi nauttia kumpaakaan ndisté testiaterioista, kerro siité lagkarille. Han ehdottaa jotakin
vaihtoehtoista ateriaa. **C-urea-jauheen liuottamiseen tarvitaan juomalasi ja vesijohtovetta. Jos testi
pitéé tehdd uudelleen, uuden testin saa tehd aikaisintaan vasta seuraavana paivana.

Kayttoa koskevat erityisohjeet (massaspektrometriaa varten)

Testi suoritetaan terveydenhuollon ammattilaisen asianmukaisessa valvonnassa sen jalkeen, kun testin

kulku ja muut siihen liittyvét asiat on selostettu potilaalle. Potilastiedot kirjataan ylos mukana tulevaa

tietolomaketta kayttéen.. Testi suositellaan suoritettavaksi potilaan ollessa makuuasennossa.

1. Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajan ennen testin tekemista, mieluummin yon yli. Jos
testi suoritetaan vasta myohemmin péivélla, potilaalle suositellaan vain kevytta ateriaa, kuten
teetd ja paahtoleipéa.

2. Testi alkaa néytteiden otolla I&htdarvojen méaaritysté varten.

. Pilli ja kaksi ndyteputkea, joissa on merkint& “ndytteenottoaika: 00-minuutin arvo”,
otetaan ulos testipakkauksesta.

o Yhdesta ndyteastiasta poistetaan tulppa ja ké&areestaan poistettu pilli asetetaan astiaan niin,
ettd pilli ulottuu pohjaan saakka.

o Nyt potilas hengittaa kevyesti pillin lapi ndyteputkeen, kunnes ndyteputken sisapinta
huurtuu.

o Potilas jatkaa hengittamisté pillin 1api samalla kun pilli vedetéan ulos nayteputkesta ja
putki suljetaan heti tulpalla.
Jos néyteputki on avoimena yli 30 sekuntia, testin tulos voi olla epétarkka.

o Néyteastia on pidettavé pystyasennossa ja viivakoodietiketti, jossa on teksti ”00-minuutin
arvo”, liimataan nayteastian ymparille niin, ettd viivakoodin viivat ovat vaakasuorassa.

3. Nyt toinen nédyteastia (jossa on merkintd ”ndytteenottoaika: 00-minuutin arvo”) tdytetaan
uloshengitysilmalla samalla tavalla kuin ylld on kuvattu.

4. Téaman jalkeen potilas juo suositellun testiaterian (200 ml appelsiinitdysmehua tai 1 g
sitruunahappoa sekoitettuna 200 ml:aan vettd).

5. Seuraavaksi valmistetaan testiliuos:

o Tolkki, jossa on merkinta “*3C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avataan ja noin
3/4 tolkista taytetdan vesijohtovedella.

o Tolkki suljetaan ja sité ravistetaan huolellisesti, kunnes kaikki jauhe on liuennut.

o Sisalto kaadetaan juomalasiin, tolkki taytetdan toisen ja kolmannen kerran vedella ja
kaadetaan sisaltd juomalasiin niin etta testiliuosta saadaan noin 30 ml.

Potilaan pitéa juoda testiliuos valittdmasti. Liuoksen ottoajankohta merkitdan muistiin.

30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimisesta (kohta 6) ”30 minuutin arvon” néytteet otetaan

kahteen yha pakkauksessa olevaan astiaan siten kuin kohdissa 2 ja 3 on kuvattu.

Naissa ndytteissé on kéytettdva viivakoodietiketteja, joissa on merkinté ”30 minuutin arvo”.

8. Vastaavat viivakoodietiketit liimataan potilastietojen lomakkeeseen. Kaikki
hengitysilmandytteité sisaltavat astiat asetetaan takaisin alkuperéiseen pakkaukseen. Tdméa
pakkaus suljetaan lopuksi jaljella olevalla tarralla.

9.  Pakkaus lahetetaan analysoitavaksi vaatimukset tayttavaan laboratorioon.

~No

Terveydenhoidon ammattilaisille tarkoitetut tarkemmat tiedot hengitysndytteiden analysoinnista ja
tarkat testiohjeet laboratorioille 16ytyvat valmisteyhteenvedon kohdasta 6.6.

Jos kaytat enemman Helicobacter Test INFAI jauhetta kuin sinun pitaisi
Yliannostusta ei otaksuta tapahtuvan, koska kayttoon on varattu vain 75 mg **C-ureaa.

Jos sinulla on kysymyksié tdméan ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
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puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Yhtaan haittavaikutusta ei ole tiedossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa \V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Helicobacter Test INFAI:n sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sdilytd alle 25°C.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Mita Helicobacter Test INFAI siséltaa
. Vaikuttava aine on *C-urea.
Yksi tolkki sisaltad 75 mg 3C-ureaa.

. Valmiste ei sisalla muita aineita.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Helicobacter Test INFAI on valkoinen, kiteinen jauhe oraaliliuosta varten.

Testipakkauksen sisalto:

Nro Osa Maara
1 Tolkki (tilavuus 10 ml, polystyreenid, pikakorkki polyetyleenid), joka 1 kol
sisdltdad 75 mg *C-urea-jauhetta oraaliliuosta varten P
Merkintéetiketeilld varustetut lasi- tai muoviastiat hengitystestin
5 naytteenottoa, séilytysté ja analyysiin kuljetusta varten.
Néytteenottoaika: 00-minuutin arvo 2 kpl
Néytteenottoaika: 30 minuutin arvo 2 kpl
3 Taipuisa pilli uloshengitysilmanéytteiden ottamiseksi vastaaviin 1 kpl
néyteastioihin
4 Tietolomake potilastietoja varten 1 kpl
5 Pakkausseloste 1 kpl
6 Viivakooditarrasivu ja sulkijatarra 1 kpl

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Saksa

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

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

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

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOa
FR Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

HR POLIKLINIKA LABPLUS, Tel: + 385 1 299 3595, E-Mail: info@poliklinika-labplus.hr
IE, UK INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 217 123, United Kingdom
MT Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprjeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Grecja

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

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

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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http://www.ema.europa.eu/

PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

MUISTIINPANOLOMAKE POTILASTIETOJA VARTEN

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Helicobacter Test INFAI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Saksa

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

| 4. ERANUMERO

Eranumero

|5. MUUTA

Testin pdivamaara
Potilastunniste
Syntymaaika

Viivakoodi
Laakarin/Sairaalan osoite
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajélle

Helicobacter Test INFAI 75 mg jauhe oraaliliuosta varten
13C-urea

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silld se sisaltda

sinulle tarkeita tietoja.

o Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama la&ke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tamé
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Helicobacter Test INFAI on ja mihin sitd kdytetaan

Mita sinun on tiedettavé, ennen kuin kéytat Helicobacter Test INFAI:ta
Miten Helicobacter Test INFAI:ta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Helicobacter Test INFAL:n sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oukrwnE

1. Mita Helicobacter Test INFALI on ja mihin sita kaytetaan

Helicobacter Test INFAI on ainoastaan diagnostiseen kayttéon. Se on yli 12-vuotiaille nuorille ja
aikuisille tarkoitettu hengitystesti, jolla maaritetdan Helicobacter pylori -bakteerin esiintyminen
vatsassa.

Miksi sinun pitaa tehd&d Helicobacter Test INFAI -testi?
Sinulla voi olla Helicobacter pylori -nimisen bakteerin aiheuttama infektio mahalaukussa. Laakari on
suositellut sinulle Helicobacter Test INFALI -testin tekemistd jommastakummasta seuraavasta syysta:

» Laékari haluaa varmistaa, onko sinulla Helicobacter pylori -infektio, jotta hanen olisi
helpompi madarittad, mika sairaus sinulla on.

» Sinulla on jo méaritetty Helicobacter pylori -infektio ja olet saanut sen hoitoon tarkoitettua
ladkettd. Laakéri haluaa nyt selvittad, onko hoito tehonnut.

Miten testi toimii?

Kaikissa ravintoaineissa on hiili-13-nimista ainetta (**C). Téata hiili-13:aa voidaan havaita
hiilidioksidissa, jota keuhkoista tulee uloshengityksen aikana. Hiili-13:n todellinen méara
uloshengitysilmassa riippuu siitda, millaista ravintoa henkilé on syoényt.

Sinua pyydetdan ensin juomaan "testiateria”. Taman jalkeen uloshengittdmastési ilmasta otetaan
naytteitd (ks. kohta "Kéayttoa koskevat erityisohjeet'). Nama naytteet tutkitaan, jotta uloshengittdmasi
ilman siséltdman hiilidioksidin tavanomainen hiili-13:n maara saadaan selville.

Tamén jalkeen sinua pyydetadn juomaan hiili-13-ureaa sisaltavaa liuosta. Puolen tunnin kuluttua
uloshengittdmastasi ilmasta otetaan lisad naytteitd. Myods naista naytteista tutkitaan hiili-13:n maaréa.
Tuloksia verrataan keskenddn. Jos myéhemmin otetuissa ndytteissa on huomattavasti enemman hiili-
13:aa kuin aiemmin otetuissa naytteissa, tdma viittaa siihen, etta sinulla on Helicobacter pylori -
bakteeri.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Helicobacter Test INFAI:ta

Ala kayta Helicobacter Test INFAI:ta
o jos sinulla on todettu tai epéilet, ettd sinulla on mahalaukun infektio tai erds mahalaukun
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siséakalvon tulehdus (atrofinen gastriitti),
Tama mahalaukun sisékalvon tulehdus voi aiheuttaa vaaria positiivisia tuloksia hengitystestissa.
Lisatutkimuksia on ehka tehtdva Helicobacter pylori -bakteerin esiintymisen varmistamiseksi.

Varoitukset ja varotoimet
Jos sinulla on jokin sairaus, joka voi vaikuttaa testiin tai johon testi voi vaikuttaa, keskustele laakarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Helicobacter Test INFAI:ta.

Vaikka Helicobacter Test INFAI:n tulos olisi positiivinen, tarvitaan mahdollisesti lisdkokeita, ennen
kuin Helicobacter pylori -infektion hoito voidaan aloittaa. Lisdkokeet ovat tarpeen muiden
mahdollisten komplikaatioiden esiintymisen selvittdmiseksi. Muita komplikaatioita voivat olla esim.
seuraavat:

e mahahaava

e immuunijarjestelméan aiheuttama mahalaukun sisakalvon tulehdus

e kasvaimet.

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

Jos potilas oksentaa testin suorittamisen aikana, testi on uusittava. Uusintatesti on suoritettava
paastonneessa tilassa, ei kuitenkaan aikaisemmin kuin seuraavana péivana.

Muut ladkevalmisteet ja Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI:hin vaikuttavat kaikki seuraaviin vaikuttavat ladkkeet:
e Helicobacter pylori (ks. kohta 3, toinen kappale otsikon "Kayttotapa” alla)
e ureaasi-niminen entsyymi, joka stimuloi urean vahenemista.

Kerro l&ékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a&kérilté tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Helicobacter Test INFAI:lla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
3. Miten Helicobacter Test INFAI:ta kdytetaan

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin laékéri on méaarannyt. Tarkista ohjeet laakarilté tai apteekista, jos
olet epavarma.

Testi on suoritettava 1&48karin tai muun pétevan henkilon lasnéollessa.

Suositeltava annos on
Yli 12-vuotiaiden potilaiden on kaytettava yhden télkin sisalté yhta testia varten..

Kayttotapa
Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajan ennen testin tekemistd, mieluummin yon yli. Jos paasto on
hankalaa, kuten esimerkiksi diabetes-potilailla, kysy neuvoa laakarilta.

Testin suorittaminen kestaa noin 40 minuuttia.

Testi tulee suorittaa vasta kun
. on kulunut vahintaan 4 viikkoa bakteeri-infektioon annetusta hoidosta
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o on kulunut vahintaén 2 viikkoa siit4, kun on otettu viimeinen annos mahahapon eritysta
véhentavaa laaketta.

Molemmat Id&keryhmét saattaisivat hairitd Helicobacter Test INFAI:n tuloksia. N&in voi tapahtua

erityisesti Helicobacter pylorin eliminoimiseksi kéytetyn hoidon jalkeen. Kéayttoohjeiden tarkka

noudattaminen on erittdin tarkedd, muutoin tulos voi olla epdvarma.

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

Ennen hengitystestin suorittamista sinulle annetaan nestemainen testiateria vatsan tyhjentymisen
hidastamiseksi. Testiateriaa ei toimiteta testipakkauksen mukana. Sopivia testiaterioita ovat seuraavat:
o 200 ml appelsiinitdysmehua tai

o 1 g sitruunahappoa liuotettuna 200 ml:aan vetta.

Jos et voi nauttia kumpaakaan ndisté testiaterioista, kerro siité lagkarille. Han ehdottaa jotakin
vaihtoehtoista ateriaa. **C-urea-jauheen liuottamiseen tarvitaan juomalasi ja vesijohtovetta. Jos testi
pitéé tehdd uudelleen, uuden testin saa tehd aikaisintaan vasta seuraavana paivana.

Kayttoa koskevat erityisohjeet (infrapunaspektroskopiaa varten)

Testi suoritetaan terveydenhuollon ammattilaisen asianmukaisessa valvonnassa sen jalkeen, kun testin

kulku ja muut siihen liittyvét asiat on selostettu potilaalle. Potilastiedot kirjataan yl6s mukana tulevaa

tietolomaketta kayttden.. Testi suositellaan suoritettavaksi potilaan ollessa makuuasennossa.

1. Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajan ennen testin tekemisté, mieluummin yon yli. Jos
testi suoritetaan vasta myohemmin péivélla, potilaalle suositellaan vain kevytta ateriaa, kuten
teetd ja paahtoleipéa.

2. Testi alkaa néytteiden otolla I&htdarvojen méaaritysté varten.

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

Hengityspussista poistetaan tulppa ja kdéreestddn poistettu pilli asetetaan hengityspussiin.
Nyt potilas hengittéa kevyesti pillin l&pi hengityspussiin.

Potilas jatkaa hengittamisté pillin 1api samalla kun pilli vedetéan ulos hengityspussista ja
pussi suljetaan heti tulpalla.

Jos hengityspussi on avoimena yli 30 sekuntia, testin tulos voi olla epétarkka.

o Hengityspussia on pidettava pystyasennossa ja viivakoodietiketti, jossa on teksti 00-
minuutin arvo”, liimataan hengityspussin péalle niin, ettd viivakoodin viivat ovat
vaakasuorassa.

3. Téaman jalkeen potilas juo suositellun testiaterian (200 ml appelsiinitdysmehua tai 1 g
sitruunahappoa sekoitettuna 200 ml:aan vettd)

4. Seuraavaksi valmistetaan testiliuos:

o To6lkki, jossa on merkinta “*3C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avataan ja noin
3/4 tolkista taytetdan vesijohtovedella.

o Tolkki suljetaan ja sité ravistetaan huolellisesti, kunnes kaikki jauhe on liuennut.

. Sisalto kaadetaan juomalasiin, tolkki taytetdan toisen ja kolmannen kerran vedell4 ja
kaadetaan sisaltd juomalasiin niin etta testiliuosta saadaan noin 30 ml.

Potilaan pitéa juoda testiliuos valittomasti. Liuoksen ottoajankohta merkitdan muistiin.

30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimisesta (kohta 5) 30 minuutin arvon” néytteet otetaan

hengityspussiin siten kuin kohdassa 2 on kuvattu.

Tdassé ndytteessd on kaytettava viivakoodietikettid, jossa on merkintd 30 minuutin arvo”.

7. Vastaava viivakoodietiketti liimataan potilastietojen lomakkeeseen. Kaikki hengityspussit
asetetaan takaisin alkuperdiseen pakkaukseen. Tamé pakkaus suljetaan lopuksi jaljella olevalla
tarralla.

8.  Pakkaus lahetetadn analysoitavaksi vaatimukset tayttavaan laboratorioon.

o o

Terveydenhoidon ammattilaisille tarkoitetut tarkemmat tiedot hengitysnéytteiden analysoinnista ja
tarkat testiohjeet laboratorioille 16ytyvat valmisteyhteenvedon kohdasta 6.6.

Jos kaytat enemman Helicobacter Test INFAI jauhetta kuin sinun pitaisi
Yliannostusta ei otaksuta tapahtuvan, koska kayttoon on varattu vain 75 mg **C-ureaa.

Jos sinulla on kysymyksié tdméan ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset

Yhtaan haittavaikutusta ei ole tiedossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté la&karille tai apteekkihenkilokunnalle. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa \V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Helicobacter Test INFAI:n sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta alle 25°C.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien

ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Helicobacter Test INFAI sisaltaa
o Vaikuttava aine on 3C-urea.

Yksi tolkki sisaltad 75 mg 3C-ureaa.
. Valmiste ei sisalla muita aineita.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Helicobacter Test INFAI on valkoinen, kiteinen jauhe oraaliliuosta varten.

1 tolkin testipakkauksen sisalto:

Nro Osa Maéara

1 Tolkki (tilavuus 10 ml, polystyreenid, pikakorkki polyetyleenid), 1 kol
joka siséltaa 75 mg *C-urea-jauhetta oraaliliuosta varten P
Hengityspussit

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

3 Taipuisa pilli uloshengitysilmanéytteiden ottamiseksi vastaaviin 1 kpl
hengityspusseihin

4 Tietolomake potilastietoja varten 1 kpl

5 Pakkausseloste 1 kpl

6 Viivakooditarrasivu ja sulkijatarra 1 kpl
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50 tolkin testipakkauksen sisélto:

Nro Osa Maéara

1 Tolkki (tilavuus 10 ml, polystyreenid, pikakorkki polyetyleenid), 50 kol
joka siséltaa 75 mg *C-urea-jauhetta oraaliliuosta varten P
Hengityspussit

2 Néytteenottoaika: 00-minuutin arvo 50 kpl
Néytteenottoaika: 30 minuutin arvo 50 kpl

3 Taipuisa pilli uloshengitysilmanéytteiden ottamiseksi vastaaviin 50 kpl
hengityspusseihin

4 Tietolomake potilastietoja varten 50 kpl

5 Pakkausseloste 50 kpl

6 Viivakooditarrasivu ja sulkijatarra 50 kpl

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Saksa

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

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

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

byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOa

FR
HR
IE, UK
MT
PL
PT
SL

Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

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

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

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

Dr Piktel Medic@! 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.o, Tel: +421 903 654 103, Szlovakia / Slovenska republika

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV.

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla

http://www.ema.europa.eu/.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

MUISTIINPANOLOMAKE POTILASTIETOJA VARTEN

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Helicobacter Test INFAI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Saksa

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

| 4. ERANUMERO

Eranumero

|5. MUUTA

Testin pdivamaara
Potilastunniste
Syntymaaika

Viivakoodi
Laakarin/Sairaalan osoite
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajélle

Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille
45 mg jauhe oraaliliuosta varten
13C-urea

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silld se sisaltda

sinulle tarkeita tietoja.

o Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama la&ke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tamé
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille on ja mihin sita kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -
testid.

Miten Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -testia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -testin sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oukw

1. Mita Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille on ja mihin sita kaytetaan

Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille on ainoastaan diagnostiseen kayttodn. Se on 3-11-
vuotiaille lapsille tarkoitettu hengitystesti, jolla maaritetdan Helicobacter pylori -bakteerin
esiintyminen vatsassa tai pohjukaissuolessa.

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

Sinulla voi olla Helicobacter pylori -nimisen bakteerin aiheuttama infektio mahalaukussa tai
pohjukaissuolessa. Ladkari on suositellut sinulle Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -
testin tekemistd jommastakummasta seuraavasta syysta:

» Laékari haluaa varmistaa, onko sinulla Helicobacter pylori -infektio, jotta hanen olisi
helpompi maarittad, mika sairaus sinulla on.

» Sinulla on jo méaritetty Helicobacter pylori -infektio ja olet saanut sen hoitoon tarkoitettua
ladkettd. Laakéri haluaa nyt selvittda, onko hoito tehonnut.

Miten testi toimii?

Kaikissa ravintoaineissa on hiili-13-nimista ainetta (**C). Téata hiili-13:aa voidaan havaita
hiilidioksidissa, jota keuhkoista tulee uloshengityksen aikana. Hiili-13:n todellinen méara
uloshengitysilmassa riippuu siitd, millaista ravintoa henkilé on syodnyt.

Sinua pyydetdan ensin juomaan "testiateria”. Taman jalkeen uloshengittdmastési ilmasta otetaan
naytteitd (ks. kohta "Kéayttoa koskevat erityisohjeet'). Nama naytteet tutkitaan, jotta uloshengittdmasi
ilman siséltdman hiilidioksidin tavanomainen hiili-13:n maara saadaan selville.

Tamén jalkeen sinua pyydetadn juomaan hiili-13-ureaa sisaltavaa liuosta. Puolen tunnin kuluttua
uloshengittdmastasi ilmasta otetaan lisad naytteitd. Myods naista naytteista tutkitaan hiili-13:n maaréa.
Tuloksia verrataan keskenddn. Jos myéhemmin otetuissa ndytteissa on huomattavasti enemman hiili-
13:aa kuin aiemmin otetuissa naytteissa, tdma viittaa siihen, etta sinulla on Helicobacter pylori -
bakteeri.
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2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille
lapsille -testia

Ala kayta Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -testid

o jos sinulla on todettu tai epéilet, ettd sinulla on mahalaukun infektio tai erds mahalaukun
siséakalvon tulehdus (atrofinen gastriitti),
Tama mahalaukun sisékalvon tulehdus voi aiheuttaa vaaria positiivisia tuloksia hengitystestissa.
Lisatutkimuksia on ehka tehtdva Helicobacter pylori -bakteerin esiintymisen varmistamiseksi.

Varoitukset ja varotoimet

Jos sinulla on jokin sairaus, joka voi vaikuttaa testiin tai johon testi voi vaikuttaa, keskustele laakarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéaytat Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -
testid.

Vaikka Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -testin tulos olisi positiivinen, tarvitaan
mahdollisesti lisdkokeita, ennen kuin Helicobacter pylori -infektion hoito voidaan aloittaa. Lisdkokeet
ovat tarpeen muiden mahdollisten komplikaatioiden esiintymisen selvittdmiseksi. Muita
komplikaatioita voivat olla esim. seuraavat:

o mahahaava

o immuunijarjestelméan aiheuttama mahalaukun sisakalvon tulehdus

o kasvaimet.

Tiedot Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -testin luotettavuudesta eivat riitd sen kdyton
suosittelemiseen potilailla, joilta osa mahalaukusta on poistettu.

Jos potilas oksentaa testin suorittamisen aikana, testi on uusittava. Uusintatesti on suoritettava
paastonneessa tilassa, ei kuitenkaan aikaisemmin kuin seuraavana paivana.

Muut ladkevalmisteet ja Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille

Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -testiin vaikuttavat kaikki seuraaviin vaikuttavat
la&kkeet:

o Helicobacter pylori (ks. kohta 3, toinen kappale otsikon "Kayttotapa” alla)

o ureaasi-niminen entsyymi, joka stimuloi urean vahenemisté.

Kerro l&ékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

3. Miten Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -testid kaytetaan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin 1a&kéri on méarannyt. Tarkista ohjeet laakarilté tai apteekista, jos
olet epavarma.

Testi on suoritettava ladkarin tai muun patevan henkilon lasnéollessa.

Suositeltu annos on
3-11-vuotiaiden lasten on kaytettdva yhden tolkin sisaltd yhté testid varten.

Kayttotapa
Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajan ennen testin tekemistd, mieluummin yon yli. Jos paasto on
hankalaa, kuten esimerkiksi diabetes-potilailla, kysy neuvoa ladkarilta.

Testin suorittaminen kestaa noin 40 minuuttia.

Testi tulee suorittaa vasta kun

o on kulunut vahintaan 4 viikkoa bakteeri-infektioon annetusta hoidosta

o on kulunut vahintaan 2 viikkoa kuluttua siitd, kun on otettu viimeinen annos mahahapon eritysta
vahentavaa ladketta.

Molemmat la&keryhmét saattaisivat hairitd Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -testin
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tuloksia. Ndin voi tapahtua erityisesti Helicobacter pylorin eliminoimiseksi kdytetyn hoidon jalkeen.
Ké&yttoohjeiden tarkka noudattaminen on erittdin tarke&d, muutoin tulos voi olla epdvarma.

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

lapsille -testin mukana

Ennen hengitystestin suorittamista sinulle annetaan nestemainen testiateria vatsan tyhjentymisen
hidastamiseksi. Testiateriaa ei toimiteta testipakkauksen mukana. Sopiva testiateria on seuraava:

o 100 ml appelsiinitdysmehua.

Jos et voi nauttia tata testiateriaa, kerro siita laakarille. Han ehdottaa jotakin vaihtoehtoista ateriaa. **C-
urea-jauheen liuottamiseen tarvitaan juomalasi ja vesijohtovetta. Jos testi pitdd tehdd uudelleen, uuden
testin saa tehda aikaisintaan vasta seuraavana péivéana.

Kayttoa koskevat erityisohjeet (massaspektrometriaa varten)

Testi suoritetaan terveydenhuollon ammattilaisen asianmukaisessa valvonnassa sen jélkeen, kun testin

kulku ja muut siihen liittyvét asiat on selostettu potilaalle. Potilastiedot kirjataan ylos mukana tulevaa

tietolomaketta kayttden.. Testi suositellaan suoritettavaksi potilaan ollessa makuuasennossa.

1. Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajan ennen testin tekemista, mieluummin yon yli. Jos
testi suoritetaan vasta myohemmin péivélla, potilaalle suositellaan vain kevytta ateriaa, kuten
teetd ja paahtoleipéa.

2. Testi alkaa néytteiden otolla I&htdarvojen méaaritysté varten.

. Pilli ja kaksi ndyteputkea, joissa on merkint& “ndytteenottoaika: 00-minuutin arvo”,
otetaan ulos testipakkauksesta.

o Yhdesta ndyteastiasta poistetaan tulppa ja ké&areestaan poistettu pilli asetetaan astiaan niin,
ettd pilli ulottuu pohjaan saakka.

o Nyt potilas hengittéa kevyesti pillin l&pi nayteputkeen, kunnes néyteputken sisépinta
huurtuu.

o Potilas jatkaa hengittamisté pillin 1api samalla kun pilli vedetéan ulos nayteputkesta ja
putki suljetaan heti tulpalla.
Jos néyteputki on avoimena yli 30 sekuntia, testin tulos voi olla epétarkka.

o Néayteastia on pidettavé pystyasennossa ja viivakoodietiketti, jossa on teksti ”00-minuutin
arvo”, liimataan néayteastian ymparille niin, ettd viivakoodin viivat ovat vaakasuorassa.

3. Nyt toinen nédyteastia (jossa on merkintd ”ndytteenottoaika: 00-minuutin arvo”) tdytetaan
uloshengitysilmalla samalla tavalla kuin ylld on kuvattu.

4. Taman jalkeen potilas juo suositellun testiaterian (100 ml appelsiinitdysmehua).
5. Seuraavaksi valmistetaan testiliuos:
o Tolkki, jossa on merkinta “*3C-ureajauhe” otetaan ulos testipakkauksesta, avataan ja noin
3/4 tolkista taytetdan vesijohtovedella.
o Tolkki suljetaan ja sité ravistetaan huolellisesti, kunnes kaikki jauhe on liuennut.
. Sisalto kaadetaan juomalasiin, tolkki taytetdan toisen ja kolmannen kerran vedell4 ja
kaadetaan sisaltd juomalasiin niin etta testiliuosta saadaan noin 30 ml.
6. Potilaan pitéa juoda testiliuos valittomasti. Liuoksen ottoajankohta merkitdan muistiin.
7. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimisesta (kohta 6) ”30 minuutin arvon” néytteet otetaan

kahteen yha pakkauksessa olevaan astiaan siten kuin kohdissa 2 ja 3 on kuvattu.
Naissa ndytteissé on kaytettdva viivakoodietiketteja, joissa on merkint& ” 30 minuutin arvo”.
8. Vastaavat viivakoodietiketit liimataan potilastietojen lomakkeeseen. Kaikki
hengitysilmandytteita sisaltavat astiat asetetaan takaisin alkuperéiseen pakkaukseen. Tdméa
pakkaus suljetaan lopuksi jaljella olevalla tarralla.
9.  Pakkaus lahetetadn analysoitavaksi vaatimukset tayttavaan laboratorioon.

Terveydenhoidon ammattilaisille tarkoitetut tarkemmat tiedot hengitysnaytteiden analysoinnista ja
tarkat testiohjeet laboratorioille 16ytyvat valmisteyhteenvedon kohdasta 6.6.

Jos kaytat enemman Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille -jauhetta kuin sinun pitaisi
Yliannostusta ei otaksuta tapahtuvan, koska kayttoon on varattu vain 45 mg **C-ureaa.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Yhtaan haittavaikutusta ei ole tiedossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

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

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sdilyté alle 25°C.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Mitd Helicobacter Test INFAI 3-11-vuotiaille lapsille siséltéa
. Vaikuttava aine on *C-urea.
Yksi tolkki sisaltad 45 mg 3C-ureaa.

. Valmiste ei sisalla muita aineita.

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

Testipakkauksen sisalto:

Nro Osa Maara
1 Tolkki (tilavuus 10 ml, polystyreenid, pikakorkki polyetyleenid), 1 kol
joka sisaltaa 45 mg *3C-urea-jauhetta oraaliliuosta varten P
Merkintéetiketeilld varustetut lasi- tai muoviastiat hengitystestin
5 naytteenottoa, sdilytysta ja analyysiin kuljetusta varten.
Néytteenottoaika: 00-minuutin arvo 2 kpl
Néytteenottoaika: 30-minuutin arvo 2 kpl
3 Taipuisa pilli uloshengitysilmanéytteiden ottamiseksi vastaaviin 1 kpl
néyteastioihin
4 Tietolomake potilastietoja varten 1 kpl
5 Pakkausseloste 1 kpl
6 Viivakooditarrasivu ja sulkijatarra 1 kpl

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Saksa

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE
INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / Tnk / Puh / Simi / TIf.: +49 2331 349 310
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Deutschland / Allemagne / I'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EAALGSOa
FR Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

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

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

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

HU, SK ALLMEDICAL s.r.o, Tel: +421 903 654 103, Szlovékia / Slovenska republika
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV.

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

MUISTIINPANOLOMAKE POTILASTIETOJA VARTEN

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Helicobacter Test INFAI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Saksa

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

| 4. ERANUMERO

Eranumero

|5. MUUTA

Testin pdivamaara
Potilastunniste
Syntymaaika

Viivakoodi
Laakarin/Sairaalan osoite
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajélle

Helicobacter Test INFAI 75 mg jauhe oraaliliuosta varten
Clinipac Basic
ilman hengitysnéyteastioita
13C-urea

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltda

sinulle tarkeita tietoja.

o Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o 0s havaitset haittavaikutuksia, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tdma koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Helicobacter Test INFAI on ja mihin sitd kéytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Helicobacter Test INFAI:ta
Miten Helicobacter Test INFAI:ta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Helicobacter Test INFAL:n sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oukrwnE

1. Mita Helicobacter Test INFAI on ja mihin sita kaytetaan

Helicobacter Test INFAI on ainoastaan diagnostiseen kayttéon. Se on yli 12-vuotiaille nuorille ja
aikuisille tarkoitettu hengitystesti, jolla maaritetdan Helicobacter pylori -bakteerin esiintyminen
vatsassa.

Miksi sinun pitaa tehda Helicobacter Test INFAI -testi?
Sinulla voi olla Helicobacter pylori -nimisen bakteerin aiheuttama infektio mahalaukussa. Laakari on
suositellut sinulle Helicobacter Test INFALI -testin tekemistd jommastakummasta seuraavasta syysta:

» Laékari haluaa varmistaa, onko sinulla Helicobacter pylori -infektio, jotta hanen olisi
helpompi maarittad, mika sairaus sinulla on.

» Sinulla on jo méaritetty Helicobacter pylori -infektio ja olet saanut sen hoitoon tarkoitettua
ladkettd. Laakéri haluaa nyt selvittda, onko hoito tehonnut.

Miten testi toimii?

Kaikissa ravintoaineissa on hiili-13-nimista ainetta (**C). Téata hiili-13:aa voidaan havaita
hiilidioksidissa, jota keuhkoista tulee uloshengityksen aikana. Hiili-13:n todellinen méara
uloshengitysilmassa riippuu siitd, millaista ravintoa henkilé on syodnyt.

Sinua pyydetdan ensin juomaan "testiateria”. Taman jalkeen uloshengittdmastési ilmasta otetaan
naytteitd (ks. kohta "Kéayttoa koskevat erityisohjeet'). Nama naytteet tutkitaan, jotta uloshengittdmasi
ilman siséltdman hiilidioksidin tavanomainen hiili-13:n maara saadaan selville.

Tamén jalkeen sinua pyydetadn juomaan hiili-13-ureaa sisaltavaa liuosta. Puolen tunnin kuluttua
uloshengittdmastasi ilmasta otetaan lisad naytteitd. Myods naista naytteista tutkitaan hiili-13:n maaréa.
Tuloksia verrataan keskenddn. Jos myéhemmin otetuissa ndytteissa on huomattavasti enemman hiili-
13:aa kuin aiemmin otetuissa naytteissa, tdma viittaa siihen, etta sinulla on Helicobacter pylori -
bakteeri.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Helicobacter Test INFAI:ta

Ala kayta Helicobacter Test INFAI:ta

o jos sinulla on todettu tai epéilet, ettd sinulla on mahalaukun infektio tai erds mahalaukun
siséakalvon tulehdus (atrofinen gastriitti),
Taméa mahalaukun sisékalvon tulehdus voi aiheuttaa vaaria positiivisia tuloksia hengitystestissa.
Lisatutkimuksia on ehka tehtdva Helicobacter pylori -bakteerin esiintymisen varmistamiseksi.

Varoitukset ja varotoimet
Jos sinulla on jokin sairaus, joka voi vaikuttaa testiin tai johon testi voi vaikuttaa, keskustele laakarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Helicobacter Test INFAI:ta.

Vaikka Helicobacter Test INFAI:n tulos olisi positiivinen, tarvitaan mahdollisesti lisdkokeita, ennen
kuin Helicobacter pylori -infektion hoito voidaan aloittaa. Lisdkokeet ovat tarpeen muiden
mahdollisten komplikaatioiden esiintymisen selvittdmiseksi. Muita komplikaatioita voivat olla esim.
seuraavat:

o mahahaava

o immuunijarjestelméan aiheuttama mahalaukun sisakalvon tulehdus

o kasvaimet.

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

Jos potilas oksentaa testin suorittamisen aikana, testi on uusittava. Uusintatesti on suoritettava
paastonneessa tilassa, ei kuitenkaan aikaisemmin kuin seuraavana paivana.

Muut ladkevalmisteet ja Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI:hin vaikuttavat kaikki seuraaviin vaikuttavat ladkkeet:
o Helicobacter pylori (ks. kohta 3, toinen kappale otsikon "Kayttotapa” alla)
o ureaasi-niminen entsyymi, joka stimuloi urean vahenemisté.

Kerro l&ékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a&kérilté tai apteekista neuvoa ennen tdman laékkeen kayttoa.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Helicobacter Test INFAI:lla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Helicobacter Test INFAI:ta kaytetaan

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin 1a&kéri on méaarannyt. Tarkista ohjeet laakarilté tai apteekista, jos
olet epavarma.

Testi on suoritettava l1&dkarin tai muun pétevan henkilon lasnéollessa.

Suositeltu annos on
Yli 12-vuotiaiden potilaiden on kaytettavé yhden télkin sisaltd yhta testia varten.

Kayttotapa

Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajan ennen testin tekemistd, mieluummin yon yli. Jos paasto on
hankalaa, kuten esimerkiksi diabetes-potilailla, kysy neuvoa ladkarilta.
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Testin suorittaminen kestaa noin 40 minuuttia.

Testi tulee suorittaa vasta kun

o on kulunut vahintéén 4 viikkoa bakteeri-infektioon annetusta hoidosta

o on kulunut véahintéén 2 viikkoa siit, kun on otettu viimeinen annos mahahapon eritysté
véhentévaa laaketta.

Molemmat ladkeryhmét saattaisivat hairitd Helicobacter Test INFAI:n tuloksia. Ndin voi tapahtua

erityisesti Helicobacter pylorin eliminoimiseksi kéytetyn hoidon jalkeen. Kéyttoohjeiden tarkka

noudattaminen on erittdin tarkedd, muutoin tulos voi olla epdvarma.

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

Ennen hengitystestin suorittamista sinulle annetaan nestemadinen testiateria vatsan tyhjentymisen
hidastamiseksi. Testiateriaa ei toimiteta testipakkauksen mukana. Sopivia testiaterioita ovat seuraavat:
o 200 ml appelsiinitdysmehua tai

o 1 g sitruunahappoa liuotettuna 200 ml:aan vetta.

Jos et voi nauttia kumpaakaan ndisté testiaterioista, kerro siité lagkéarille. Han ehdottaa jotakin
vaihtoehtoista ateriaa. *C-urea-jauheen liuottamiseen tarvitaan juomalasi ja vesijohtovetta. Jos testi
pitéé tehdd uudelleen, uuden testin saa tehd aikaisintaan vasta seuraavana paivana.

Kayttoa koskevat erityisohjeet (infrapunaspektroskopiaa ja massaspektrometriaa varten)

Testi suoritetaan terveydenhuollon ammattilaisen asianmukaisessa valvonnassa sen jélkeen, kun testin

kulku ja muut siihen liittyvét asiat on selostettu potilaalle. Potilastiedot kirjataan ylos mukana tulevaa

tietolomaketta kayttden. Testi suositellaan suoritettavaksi potilaan ollessa makuuasennossa.

1. Potilaan tulee olla paastonnut 6 tunnin ajan ennen testin tekemista, mieluummin yon yli. Jos
testi suoritetaan vasta myohemmin péivélla, potilaalle suositellaan vain kevytta ateriaa, kuten
teetd ja paahtoleipéa.

2. Kayta hengitysnaytteiden ottamiseen massaspektrometria-analyysissa nayteputkia;
infrapunaspektroskopiassa kdyta hengityspusseja. Nayteastiat eivét sisally pakkaukseen.

3. Testi alkaa néytteiden otolla I&htdarvojen méaaritysté varten.

o Kayta pillia ja kohdassa 2 mainittua hengitysnayteastiaa, jossa on merkinta
“ndytteenottoaika: 00-minuutin arvo”.

o Yhdesta kohdassa 2 mainitusta hengitysnéyte atiasta poistetaan tulppa ja kdéreestadn
poistettu pilli asetetaan hengitysnayteastiaan niin, etta pilli ulottuu pohjaan saakka.

Nyt potilas hengittéa kevyesti pillin l&pi hengitysnayteastiaan.

Potilas jatkaa hengittamisté pillin 1api samalla kun pilli vedetéan ulos
hengitysnayteastiasta ja hengitysndyteastia suljetaan heti tulpalla.

Jos hengitysndyteastia on avoimena yli 30 sekuntia, testin tulos voi olla epétarkka.

o Hengitysnéyteastia on pidettdva pystyasennossa ja viivakoodietiketti, jossa on teksti 00-
minuutin arvo”, liimataan hengitysndyteastian paélle niin, ettd viivakoodin viivat ovat
vaakasuorassa.

4. Nyt toinen hengitysnéyteastia (jossa on merkinté “nédytteenottoaika: 00-minuutin arvo”)
taytetadn uloshengitysilmalla samalla tavalla kuin yll& on kuvattu. Toista hengitysnayteastiaa
tarvitaan vain massaspektrometriassa. Infrapunaspektroskopiassa tarvitaan vain yksi pussi.

5. Téaman jalkeen potilas juo suositellun testiaterian (200 ml appelsiinitdysmehua tai 1 g
sitruunahappoa sekoitettuna 200 ml:aan vettd).

6. Seuraavaksi valmistetaan testiliuos:

o Tolkki, jossa on merkinta “*3C-ureajauhe” otetaan ulos pakkauksesta, avataan ja noin 3/4
tolkista taytetddn vesijohtovedella.

o Tolkki suljetaan ja sité ravistetaan huolellisesti, kunnes kaikki jauhe on liuennut.

. Sisalto kaadetaan juomalasiin, tolkki taytetdan toisen ja kolmannen kerran vedell4 ja
kaadetaan sisaltd juomalasiin niin etta testiliuosta saadaan noin 30 ml.

7. Potilaan pitéa juoda testiliuos valittomasti. Liuoksen ottoajankohta merkitdan muistiin.

8. 30 minuutin kuluttua testiliuoksen nauttimisesta (kohta 7) ”30 minuutin arvon” néytteet otetaan
kahteen hengitysnéyteastiaan siten kuin kohdissa 3 ja 4 on kuvattu.

Naissa ndytteissé on kéytettdva viivakoodietikettejd, joissa on merkintd ”30 minuutin arvo”.

9. Vastaavat viivakoodietiketit liimataan potilastietojen lomakkeeseen

10.  Kaikki hengitysnéyteastiat ja potilastiedot l&hetetadn analysoitavaksi vaatimukset tayttavaan
laboratorioon.

Terveydenhoidon ammattilaisille tarkoitetut tarkemmat tiedot hengitysndytteiden analysoinnista ja
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tarkat testiohjeet laboratorioille 16ytyvéat valmisteyhteenvedon kohdasta 6.6.

Jos kaytat enemman Helicobacter Test INFAI jauhetta kuin sinun pitaisi
Yliannostusta ei otaksuta tapahtuvan, koska kayttoon on varattu vain 75 mg *C-ureaa.

Jos sinulla on kysymyksié tdméan ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Yhté&én haittavaikutusta ei ole tiedossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa \V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Helicobacter Test INFAI:n sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketts etiketissé ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyté alle 25°C.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Mita Helicobacter Test INFAI sisaltaa
. Vaikuttava aine on *C-urea.
Yksi tolkki sisdltdaa 75 mg *C-ureaa.

. Valmiste ei sisalla muita aineita.

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

50 tolkin testipakkauksen sisalto:

Nro Osa Maara
1 Tolkki (tilavuus 10 ml, polystyreenid, pikakorkki polyetyleenid), joka 50 Kpl
sisdltdad 75 mg *C-urea-jauhetta oraaliliuosta varten P

2 Tietolomake potilastietoja varten 50 kpl
3 Pakkausseloste 50 kpl
4 Viivakooditarroja ja sulkijatarra 50 kpl

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Saksa

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
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AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE

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

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

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOa
FR Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

HR POLIKLINIKA LABPLUS, Tel: + 385 1 299 3595, E-Mail: info@poliklinika-labplus.hr
IE, UK INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 217 123, United Kingdom
MT Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprjeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Grecja

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

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

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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