DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSak za oralnu otopinu

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna posudica sadrzi 75 mg praska 3C-uree.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Bijeli, kristalicni prasak za oralnu otopinu.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Helicobacter Test INFAI se moze primjenjivati za in vivo dijagnosticiranje infekcije zeluca i
dvanaesnika Helicobacterom pylori u:

- odraslih,

- adolescenata sa suspektnom pepti¢kom ulkusnom bolescu.

Ovaj lijek se koristi iskljucivo u dijagnosticke svrhe.

4.2  Doziranje i nacin primjene

Ovaj lijek mora primjenjivati zdravstveni djelatnik pod odgovarajué¢im lije¢ni¢kim nadzorom.
Doziranje

Helicobacter Test INFAI je izdisajni test za jednokratnu primjenu. Bolesnici od 12 godina moraju
uzeti sadrzZaj jedne posudice sa 75 mg.

Nacin primjene

Za izvodenje testa u bolesnika od 12 godina i starijih potrebno je 200 ml 100%-tnog soka od narance
ili 1 g limunske kiseline u 200 ml vode (kao obrok prije testa) i voda iz slavine (za otapanje *C-uree u
prahu).

Bolesnik mora biti nataste najmanje 6 sati, po moguc¢nosti preko noci. Postupak testiranja traje
otprilike 40 minuta.

Ukoliko je potrebno ponoviti postupak testiranja, to treba uciniti najranije sljedeci dan.

Supresija bakterije Helicobacter pylori moZe dati lazno negativne rezultate. Stoga test treba obaviti
najmanje Cetiri tjedna nakon zavrSene sistemske antibakterijske terapije te dva tjedna nakon posljednje
doze antisekretornih lijekova. Obje vrste terapije mogu interferirati sa statusom bakterije Helicobacter

pylori. To je posebice vazno nakon provodenja eradikacijske terapije Helicobactera.

Vazno je pravilno se pridrzavati uputa za uporabu (vidjeti dio 6.6), u slu¢aju nepridrzavanja uputa
pouzdanost rezultata moze biti upitna.

4.3 Kontraindikacije



Test se ne smije koristiti u bolesnika s dokazanom ili suspektnom Zelu¢anom infekcijom ili atrofi¢nim
gastritisom jer ova stanja mogu utjecati na urea izdisajni test (vidjeti dio 4.2).

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Pozitivan test nije sam za sebe dovoljna indikacija za eradikacijsku terapiju. Diferencijalno
dijagnosticki moze biti indicirana invazivna endoskopska metoda kako bi se ispitala prisutnost neke od
komplikacija, npr. ulkus, autoimuni gastritis ili zlo¢udne bolesti.

Nema dovoljno podataka o dijagnosti¢koj pouzdanosti Helicobacter Test INFAI da bi se mogla
preporuciti njegova uporaba u bolesnika s gastrektomijom.

Za djecu u dobi od tre¢e godine dostupna je inacica Helicobacter Test INFAI za djecu od 3 do 11
godina.

U pojedinim slu¢ajevima gastritisa A (atrofi¢ni gastritis) izdisajni test moze biti laZzno pozitivan.
Mozda ¢e biti potrebni drugi testovi kako bi se potvrdila infekcija Helicobacterom pylori.

Ako bolesnik povraca tijekom postupka, testiranje je potrebno ponoviti, no to treba napraviti nataste i
najranije sljede¢eg dana (vidjeti dio 4.2).

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Na rezultate testa Helicobacter Test INFAI utjecat ¢e svi lijekovi koji djeluju na Helicobacter pylori ili
aktivnost ureaze.

4.6  Plodnost, trudnoéa i dojenje

Ne ocekuje se da bi test mogao biti Stetan tijekom trudnoce ili dojenja.

Preporucuje se da se zabiljeze informacije o lijekovima za eradikacijsku terapiju koji su koristeni
tijekom trudnoce i1 dojenja.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Helicobacter Test INFAI ne utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Nema poznatih.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da

prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

S obzirom da se isporu¢uje samo 75 mg 3C-uree, predoziranje se ne oéekuje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Druga dijagnosticka sredstva, ATK oznaka: V04CX


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

Nije opisana farmakodinami¢ka aktivnost za koli¢inu od 75 mg *C-uree koja se primjenjuje u jednom
izdisajnom testu.

Nakon peroralne ingestije obiljezena urea dolazi do ZeluCane sluznice. U prisutnosti bakterije
Helicobacter pylori *C-urea se metabolizira enzimom ureazom bakterije Helicobacter pylori.

2HN(®CO)NH, + 2H,0 ___Emmueazz | ANH; + 23CO,

Ugljikov dioksid difundira u krvne Zile. Odatle se prenosi kao bikarbonat u pluéa i oslobada kao *CO,
s izdahnutim zrakom.

U prisutnosti bakterijske ureaze omjer izotopa *C/*2C znatno je izmijenjen. Udio **CO; u uzorcima
izdahnutog zraka odreduje se spektrometrijskom metodom mjerenja udjela mase izotopa (IRMS, engl.
isotope-ratio-mass-spectrometry) i prikazuje se kao apsolutna razlika (vrijednost Ad) izmedu
vrijednosti od 00 minuta do 30 minuta.

Samo Helicobacter pylori u Zelucu izlu¢uje ureazu. Ostale bakterije koje izluuju ureazu rijetko su
prisutne u zeluc¢anoj flori.

Ad-vrijednost od 4%o granicna je izmedu pozitivnog i negativnog nalaza pri dokazivanju Helicobacter
pylori, §to znaci da Ad-vrijednost veca od 4%o upucuje na infekciju. U kliniCkim ispitivanjima na 457
bolesnika, u usporedbi s patohistoloskom dijagnozom infekcije bakterijom Helicobacter pylori iz
bioptickog uzorka, izdisajni je test pokazao osjetljivost u rasponu od 96,5% do 97,9% [95%-ClI:
94,05% - 99,72%] i specifi¢nost u rasponu od 96,7 % do 100 %. [95 %-Cl: 94,17 %-103,63 %], dok je
u klinickim ispitivanjima na 93 adolescenta u dobi od 12 do 17 godina osjetljivost iznosila 97,7%
[90%-ClI: 91,3 %], a postignuta je specificnost od 96,0 % [90 %-ClI: 89,7 %].

U nedostatku bakterijske ureaze cjelokupna koli¢ina primijenjene uree nakon apsorpcije iz
gastrointestinalnog trakta metabolizirat ¢e se isto kao i endogena urea. Amonijak nastao bakterijskom
hidrolizom, kao §to je prethodno opisano, ukljuuje se u metabolizam kao NH4".

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Peroralno primijenjena *C-urea metabolizira se do uglji¢nog dioksida i amonijaka, ili se ukljuci u
metabolizam endogene uree organizma. Svaki porast *CO ¢e biti izmjeren izotopskom analizom.

Apsorpcija i raspodjela *CO; brze su od reakcije ureaze. Stoga je ograni¢avajuci korak s obzirom na
brzinu u cijelom procesu cijepanje **C-uree ureazom iz Helicobacter pylori.

Samo u bolesnika pozitivnih na Helicobacter pylori primjena 75 mg obiljeZene uree dovodi do
znacajnog porasta *CO, u uzorku izdahnutog zraka tijekom prvih 30 minuta.

5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nema znacaja u odnosu na klini¢ku primjenu lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Nema.

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.



6.3

Rok valjanosti

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.

6.5

Vrsta i sadrzaj spremnika

Komplet za testiranje sastoji se od sljedecih dijelova:

broj Dio Koli¢ina
Posudica (volumena 10 ml, od polistirena s polietilenskim
1 zatvaraGem) sadrzi 75 mg *C-uree u obliku praska za oralnu 1
otopinu
Oznaceni stakleni ili plasti¢ni spremnici za uzorkovanje, pohranu i
5 prijenos uzoraka izdahnutog zraka za analizu:
Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost 2
Vrijeme uzorkovanja: 30-minutna vrijednost 2
3 Savitljiva slaméica za sakupljanje uzoraka izdahnutog zraka u 1
odgovarajuée spremnike za uzorak
4 Obrazac za podatke o bolesniku 1
5 Uputa o lijeku 1
6 Kartica s naljepnicama s bar kodovima i naljepnica 1
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
1. Test se mora provoditi u prisutnosti kvalificirane osobe.
2. Podatke o svakom bolesniku treba upisati u priloZeni obrazac za podatke o bolesniku.

Preporucuje se da bolesnik pri testiranju bude u opustenom poloZaju.

3. Testiranje pocinje prikupljanjem uzoraka za odredivanje osnovne vrijednosti (00-minutna
vrijednost):

o Iz kompleta za testiranje izvadite slam¢icu i dvije epruvete za uzimanje uzoraka s
oznakom ,,Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost®.

o Uklonite ¢ep s jedne od epruveta za uzimanje uzoraka, odmotajte slam¢icu i umetnite je u
epruvetu za uzimanje uzoraka.

o Bolesnik polako izdi$e kroz slam¢icu sve dok se unutarnja povrsina epruvete za uzimanje
uzoraka ne zamagli.

o Stalnim izdisanjem bolesnik treba izvlaciti slam¢icu i odmah zatvoriti epruvetu za
uzimanje uzoraka ¢epom.

(Ako je epruveta za uzimanje uzoraka otvorena dulje od 30 sekundi, rezultati testa mogu
biti lazni.)

. Epruvetu za uzimanje uzoraka treba drzati u uspravnom poloZaju i oko epruvete za
uzimanje uzoraka nalijepiti naljepnicu s bar kodom oznaéenu s ,,00-minutna vrijednost*
tako da linije bar koda budu vodoravne.

4. Ispunite drugu epruvetu za uzimanje uzoraka (Naljepnica: “Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna
vrijednost”) izdahnutim zrakom pridrzavajuéi se istog postupka.

5. Odmabh, bez odgadanja bolesnik mora popiti 200 ml 100%-tnog soka od narance ili 1 g citratne
kiseline u 200 ml vode.

6. Potom slijedi pripremanje otopine za testiranje.

o Iz seta za testiranje izvadite posudicu oznadenu s ,,prasak *C-uree“, otvorite je i napunite
obi¢nom vodom do tri Cetvrtine volumena.

o PaZljivo zatvorite posudicu i tresite je paZljivo dok se sav praSak ne otopi. SadrZaj prelijte
u ¢asu.



o Posudicu s *C-ureom napunite vodom do vrha jo$ dva puta, prelijevajuéi njezin sadrzaj u
¢aSu (ukupan volumen obi¢ne vode treba biti oko 30 ml).

Ovu otopinu za testiranje bolesnik mora odmah popiti te zabiljeZiti vrijeme uzimanja otopine.

8. Trideset minuta nakon primjene otopine za testiranje (tocka 7), valja prikupiti uzorke s 30-
minutnom vrijedno$¢u u dva spremnika preostala u pakiranju testa (oznaka: ,,Vrijeme
uzorkovanja: 30-minutna vrijednost ), kako je to opisano pod koracima 3 do 4. Za ove uzorke
upotrijebite naljepnice s bar kodovima i oznakom “30-minutna vrijednost ”.

9. Stavite odgovarajucu naljepnicu s bar kodom na obrazac s podacima o bolesniku. Na kraju
zapecatite kutiju naljepnicom.

10.  Epruvete s uzorcima treba poslati na analizu u ovlasteni laboratorij u originalnom pakiranju.

~

Analiza uzoraka izdahnutog zraka i specifikacije testa za laboratorije

Uzorci izdahnutog zraka, prikupljeni u staklene ili plasticne epruvete za uzimanje uzoraka od 10 ml,
analiziraju se spektrometrijskom metodom odredivanja omjera mase izotopa (IRMS, engl. isotope
ratio mass spectrometry).

Analiza omjera **C/*2C-ugljikovog dioksida u izdahnutom zraku sastavni je dio dijagnostickog testa
Helicobacter Test INFAI. Toc¢nost testa jako ovisi o kvaliteti analize izdahnutog zraka.
Specifikacija parametara analize izdahnutog zraka kao Sto su linearnost, stabilnost (preciznost
referentnog plina) i preciznost mjerenja od osnovne su vaznosti za to¢nost sustava.

Analizu treba provoditi u kvalificiranom laboratoriju. Slijedi opis validirane metode:
o Priprema uzoraka za (IRMS)

Da bi se odredio omjer *C/*2C-ugljikovog dioksida u izdahnutom zraku masenom spektrometrijom
ugljikov dioksid se mora izdvojiti iz izdahnutog zraka i uvesti u maseni spektrometar. Automatski
sustav pripreme uzoraka u spektrometrima koji analiziraju masu izotopa koji je namijenjen za analizu
izdahnutog zraka temelji se na tehnici odvajanja plinskom kromatografijom neprekinutog protoka.

Voda se uklanja iz uzorka pomocu hvataca vode Nafion ili plinsko-kromatografskog sustava za
pripremu koji odvaja pojedine plinove u koloni plinskog kromatografa s helijem kao plinom nosiocem.
Odvojene vrste plinova iz izdahnutog zraka pri prolasku kroz kolonu detektiraju se ionizacijskim
detektorom. Frakcija ugljikovog dioksida koji se identificira po karakteristicnom vremenu zadrzavanja
uvodi se u maseni spektrometar.

o Analiza masenim spektrometrom

Da bi se analizirao odvojeni uzorak ugljikovog dioksida njegove molekule se moraju ionizirati,
oblikovati u jednu zraku koja se ubrzava prolaskom kroz elektri¢no polje, zatim otklanja prolaskom
kroz magnetsko polje te konacno detektira. Ovih pet postupaka odvija se u analizatoru masenog
spektrometra koji se sastoji od tri odvojena dijela: izvora, cijevi i kolektora. lonizacija, oblikovanje
zrake i ubrzanje dogadaju se u izvoru, magnetski otklon u cijevi, a detekcija u kolektoru.

J Unos uzoraka

Dostupni su mnogi sustavi za unos uzoraka pomocu kojih se ugljikov dioksid uvodi u analizator. Za
analizu izdahnutog zraka klju¢no je odredivanje ugljikovog dioksida prema referentnom standardnom
plinu za svaki pojedini uzorak. To osigurava visoku to¢nost sustava jer se sadrzaj izotopa u
ugljikovom dioksidu izrac¢unava u odnosu na neovisni standard.

. Specifikacije za odredivanje omjera *C/*>C

Koncept izdisajnog testa temelji se na primjeni uree specifi¢no oznacene s 1*C, a mjeri se *CO, u
izdahnutom zraku iskoriStenih metabolita.



o Maseni spektrometar mora odgovarati specifikacijama u nastavku:
Videstruko ponavljanje analize: najmanje 3 ponovljene analize istog uzorka tijekom postupka.

Zasti¢eni pristup: pohranjivanje operativnih parametara i rezultata pod zasticenim
pristupom zbog spre¢avanja moguénosti kasnije manipulacije

Prilagodavanje: 13C/*2C-omjer s obzirom na standard Pee Dee Beliminate (PDB)
Volumen uzorka: <200 pl

Glavni testovi za potvrdu specifikacija su linearnost, stabilnost (preciznost referentnog plina) i
preciznost mjerenja.

o Svi maseni spektrometri za izdisajni test moraju odgovarati sljedeéim specifikacijama:

Linearnost: < 0,5 %o za uzorke izdahnutog zraka koji variraju izmedu 1% 1 7% u
koncentraciji COs.

Stabilnost: < 0,2 %o na 10 uzastopnih pulseva
Preciznost mjerenja: < 0,3%o za 3C u prirodnoj zastupljenosti uz koristenje epruvete za
uzimanje uzoraka izdahnutog zraka od 10 ml s koncentracijom 3% CQO2

u izdahnutom zraku.

Infekcija bakterijom Helicobacter pylori je prisutna, ako je razlika omjera *C/*2C pocetne vrijednosti
i 30-minutne vrijednosti veca od 4,0%o..

MoZe se koristiti i bilo koja druga prikladna, validirana metoda, ako se izvodi u ovlastenom
laboratoriju.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Njemacka

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/97/045/001

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 14 kolovoza 1997

Datum posljednje obnove odobrenja: 14 kolovoza 2007

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA



Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.



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

1. NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSak za oralnu otopinu

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna posudica sadrzi 75 mg praska 3C-uree.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Bijeli, kristalicni prasak za oralnu otopinu.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Helicobacter Test INFAI se moze primjenjivati za in vivo dijagnosticiranje infekcije zeluca i
dvanaesnika Helicobacter pylori u:

- odraslih,

- adolescenata sa suspektnom pepti¢kom ulkusnom bolescu.

Ovaj lijek se koristi iskljucivo u dijagnosticke svrhe.

4.2  Doziranje i nacin primjene

Ovaj lijek mora primjenjivati zdravstveni djelatnik pod odgovarajuc¢im lije¢nickim nadzorom.
Doziranje

Helicobacter Teast INFAI je izdisajni test za jednokratnu primjenu. Bolesnici od 12 godina moraju
uzeti sadrzZaj jedne posudice sa 75 mg.

Nacin primjene

Za izvodenje testa u bolesnika od 12 godina i starijih potrebno je 200 ml 100%-tnog soka od narance
ili 1 g limunske kiseline u 200 ml vode (kao obrok prije testa) i voda iz slavine (za otapanje *C-uree u
prahu).

Bolesnik mora biti nataste najmanje 6 sati, po moguc¢nosti preko noci. Postupak testiranja traje
otprilike 40 minuta.

Ukoliko je potrebno ponoviti postupak testiranja, to treba uciniti najranije sljedeci dan.

Supresija bakterije Helicobacter pylori moZe dati lazno negativne rezultate. Stoga test treba obaviti
najmanje ¢etiri tjedna nakon zavr3ene sistemske antibakterijske terapije te dva tjedna nakon posljednje
doze antisekretornih lijekova. Obje vrste terapije mogu interferirati sa statusom bakterije Helicobacter
pylori. To je posebice vazno nakon provodenja eradikacijske terapije Helicobactera.

Vazno je pravilno se pridrzavati uputa za uporabu (vidjeti dio 6.6), u slu¢aju ne pridrZzavanja uputa
pouzdanost rezultata moze biti upitna.

4.3 Kontraindikacije



Test se ne smije koristiti u bolesnika s dokazanom ili suspektnom zelu¢anom infekcijom ili atrofi¢nim
gastritisom jer ova stanja mogu utjecati na urea izdisajni test (vidjeti dio 4.2).

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Pozitivan test nije sam za sebe dovoljna indikacija za eradikacijsku terapiju. Diferencijalno
dijagnosti¢ki moze biti indicirana invazivna endoskopska metoda kako bi se ispitala prisutnost neke od
komplikacija, primjerice, ulkus, autoimuni gastritis ili zlo¢udne bolesti.

Nema dovoljno podataka o dijagnosti¢koj pouzdanosti Helicobacter Test INFAI da bi se mogla
preporuciti njegova uporaba u bolesnika s gastrektomijom.

Za djecu u dobi od trece godine, dostupna je inaCica Heliobacter Test INFAI za djecu od 3 do 11
godina.

U pojedinim slucajevima gastritisa A (atroficni gastritis) izdisajni test moZze biti lazno pozitivan.
Mozda ¢e biti potrebni drugi testovi kako bi se potvrdila infekcija Helicobacterom pylori.

Ako bolesnik povraca tijekom postupka, testiranje je potrebno ponoviti, no to treba napraviti nataste i
najranije sljede¢eg dana (vidjeti dio 4.2).

45 Interakcije s s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Na rezultate testa Helicobacter Test INFALI utjecat ¢e svi lijekovi koji djeluju na Helicobacter pylori ili
aktivnosti ureaze.

4.6 Plodnost, trudno¢a i dojenje

Ne ocekuje se da bi test mogao biti Stetan tijekom trudnoce ili dojenja.

Preporucuje se da se zabiljeze informacije o lijekovima za eradikacijsku terapiju koji su koriSteni
tijekom trudnoce i dojenja.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Helicobacter Test INFAI ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Nema poznatih.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da

prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

S obzirom da se isporu¢uje samo 75 mg *C-uree, predoziranje se ne ocekuje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Druga dijagnosticka sredstva, ATK oznaka: V04CX
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Nije opisana farmakodinami¢ka aktivnost za koli¢inu od 75 mg *C-uree koja se primjenjuje u jednom
izdisajnom testu.

Nakon peroralne ingestije obiljezena urea dolazi do ZeluCane sluznice. U prisutnosti bakterije
Helicobacter pylori *C-urea se metabolizira enzimom ureazom bakterije Helicobacter pylori.

2HN(*CO)NH; + 2H,0 —Emimueaza__, ANH; + 23CO,

Ugljikov dioksid difundira u krvne Zile. Odatle se prenosi kao bikarbonat u pluéa i oslobada kao *CO,
s izdahnutim zrakom.

U prisutnosti bakterijske ureaze omjer izotopa *C/*2C znatno je izmijenjen. Udio **CO; u uzorcima
izdahnutog zraka odreduje se metodom nedisperzivne infracrvene spektrometrije (NIRD) i izrazava

kao apsolutna razlika (vrijednost Ad) izmedu vrijednosti od 00 minuta i do30 minuta.

Samo Helicobacter pylori u Zelucu izlu¢uje ureazu. Ostale bakterije koje izlu¢uju ureazu rijetko su
prisutne u zelu¢anoj flori.

Ad-vrijednost od 4%o grani¢na je izmedu pozitivnog i negativnog nalaza pri dokazivanju Helicobacter
pylori, $to znaci da Ad-vrijednost veca od 4%o upucuje na infekciju. U kliniCkim ispitivanjima na 457
bolesnika u usporedbi s patohistoloSkom dijagnozom infekcije bakterijom Helicobacter pylori iz
biopti¢kog uzorka, izdisajni je test pokazao osjetljivost u rasponu od 96,5% do 97,9% [95%-ClI:

94,05 % - 99,72 %] i specifi¢nost u rasponu od 96,7 % do 100 %. [95 %-Cl: 94,17 % - 103,63 %].

U nedostatku bakterijske ureaze cjelokupna koli¢ina primijenjene uree nakon apsorpcije iz
gastrointestinalnog trakta metabolizirat ¢e se isto kao i endogena urea. Amonijak nastao bakterijskom
hidrolizom, kao §to je prethodno opisano, ukljucuje se u metabolizam kao NH,4".

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Peroralno primijenjena *C-urea metabolizira se do uglji¢nog dioksida i amonijaka, ili se ukljuci u
metabolizam endogene uree organizma. Svaki porast 3CO; ¢e biti izmjeren izotopskom analizom.

Apsorpcija i raspodjela *CO; brze su od reakcije ureaze. Stoga je ograni¢avajuci korak s obzirom na
brzinu u cijelom procesu cijepanje **C-uree ureazom iz Helicobacter pylori.

Samo u bolesnika pozitivnih na Helicobacter pylori primjena 75 mg obiljeZene uree dovodi do
znacajnog porasta 3CO, u uzorku izdahnutog zraka tijekom prvih 30 minuta.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nema znacaja u odnosu na klini¢ku primjenu lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

Nema.

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.
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6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

6.5 VrstaisadrZaj spremnika

Komplet za testiranje sastoji se od sljede¢ih dijelova:

broj Dio Koli¢ina
Posudica (volumena 10 ml, od polistirena s polietilenskim
1 |zatvaraem) sadrzi 75 mg *C-uree u obliku praska za oralnu 1
otopinu
2 Vrecice za izdahnuti zrak:
Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost 1
Vrijeme uzorkovanja: 30-minutna vrijednost 1
3 Savitljiva slamc¢ica za sakupljanje uzoraka izdahnutog zraka u 1
odgovarajuéu vrecicu za izdahnuti zrak
4 Obrazac za podatke o bolesniku 1
5 Uputa o lijeku 1
6 Kartica s naljepnicama s bar kodovima i naljepnica 1
Komplet za test sadrZi 50 spremnika s dodatnim komponentama:
Broj Dio Koli¢ina
Posudica (volumena 10 ml, od polistirena s polietilenskim
1 zatvaraem) sadrzi 75 mg *C-uree u obliku praska za oralnu 50
otopinu
Vrecice za izdahnuti zrak:
2 Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost 50
Vrijeme uzorkovanja: 30-minutna vrijednost 50
3 Savitljiva slam¢ica za sakupljanje uzoraka izdahnutog zraka u 50
odgovarajuée vreéice za izdahnuti zrak
4 Obrazac za podatke o bolesniku 50
5 Uputa o lijeku 50
6 Kartica s naljepnicama s bar kodovima i naljepnica 50
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
1. Test se mora provoditi u prisutnosti kvalificirane osobe.
2. Podatke o svakom bolesniku treba upisati u priloZeni obrazac za podatke o bolesniku.
Preporucuje se da bolesnik pri testiranju bude u opustenom poloZaju.
3. Testiranje pocinje prikupljanjem uzoraka za odredivanje osnovne vrijednosti (00-minutna

vrijednost).

Iz kompleta za testiranje izvadite slaméicu i vrecicu za izdahnuti zrak s oznakom
,»Vrijeme uzorkovanja: 00 minutna vrijednost®.

Uklonite ¢ep s vrecice za izdahnuti zrak, odmotajte slaméicu i umetnite je u vrecicu za
izdahnuti zrak.

Bolesnik polako izdise kroz slamdicu.

Stalnim izdisanjem bolesnik treba izvladiti slamc¢icu i odmah zatvoriti vrecicu za
izdahunuti zrak ¢epom.

(Ako je vrecica za izdahnuti zrak otvorena dulje od 30 sekundi, rezultati testa mogu biti
lazni.)

Vrecicu za izdahnuti zrak treba drZati u uspravnom poloZaju i na vrecicu za izdahnuti
zrak nalijepiti naljepnicu s bar kodom oznacenu s ,,00-minutna vrijednost*.
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4. Odmabh, bez odgadanja bolesnik mora popiti 200 ml 100%-tnog soka od narance ili 1 g citratne
kiseline u 200 ml vode.

5. Potom slijedi pripremanje otopine za testiranje.

o Iz seta za testiranje izvadite posudicu oznadenu s ,,prasak *C-urea“, otvorite je i napunite
obi¢nom vodom do tri Cetvrtine volumena.

o PaZljivo zatvorite posudicu i tresite je paZljivo dok se sav praSak ne otopi. SadrZaj prelijte
u ¢asu.

o Posudicu s *C-ureom napunite vodom do vrha jo$ dva puta, prelijevajuéi njezin sadrzaj u
¢aSu (ukupan volumen obi¢ne vode treba biti oko 30 ml).

Ovu otopinu za testiranje bolesnik mora odmah popiti te zabiljeZiti vrijeme uzimanja otopine.

7. Trideset minuta nakon primjene otopine za testiranje (tocka 6), valja prikupiti uzorak s 30-
minutnom vrijednos¢u u vrecicu za izdahnuti zrak (oznaka: ,,Vrijeme uzorkovanja: 30-minutna
vrijednost”), kako je to opisano pod koracima 3 do 4. Za ove uzorke upotrijebite naljepnice s
bar kodovima i oznakom* 30-minutna vrijednost”.

8. Stavite odgovarajucu naljepnicu s bar kodom na obrazac s podacima o bolesniku. Na kraju
zapecatite kutijicu naljepnicom.

9. Vreéice s uzorcima izdahnutog zraka treba poslati na analizu u ovlasteni laboratorij u
originalnom pakiranju.

IS

Analiza uzoraka izdahnutog zraka i specifikacije testa za laboratorije

Uzorci izdahnutog zraka, prikupljeni u vreéice za izdahnuti zrak od 100 ml analiziraju se metodom
nedisperzivne infracrvene spektrometrije (NDIR, engl. non-dispersive infrared spectrometry).

Analiza omjera **C/*2C-ugljikovog dioksida u izdahnutom zraku sastavni je dio dijagnostickog testa
Helicobacter Test INFAIL Toc¢nost testa jako ovisi o kvaliteti analize izdahnutog zraka. Specifikacija
parametara analize izdahnutog zraka kao $to su linearnost, stabilnost (preciznost referentnog plina) i
preciznost mjerenja od osnovne su vaznosti za tocnost sustava.

Analizu treba provoditi u kvalificiranom laboratoriju. Preporucuje se provesti analizu ¢im prije, a
najkasnije do 4 tjedna nakon uzimanja uzoraka izdahnutog zraka.

Slijedi opis validirane metode:
o Priprema uzoraka za infracrvenu spektroskopiju (NDIR)

Omijer BC/*2C ugljikovog dioksida odreduje se izravno u izdahnutom zraku. Izdahnuti zrak iz vreéica
uvodi se u NDIR spektrometar koristenjem promijenjive plinske pumpe. Konstantan sadrZaj vode u
uzorku izdahnutog zraka odrzava se pomocu Nafion hvatac¢a vode. Zrak bez CO> (kontrolni plin) koji
je potreban za baZdarenje i mjerenje, proizvodi se pomocu integriranog apsorbera CO- u analizatoru.

o Analiza infracrvenom spektroskopijom

Da bi se analizirao ugljikov dioksid u uzorku izdahnutog zraka, iz izvora infracrvenog zracenja
naizmjeni¢no se $alje $iroki snop zraka kroz komoru za mjerenje i referentnu komoru cijepanjem zraka
zrac¢enja. Modulirane infracrvene zrake zatim ulaze u infracrvene detektore.To su dvoslojni detektori
prijenosa s prednjom ili straznjom komorom od kojih je svaka napunjena jednim izotopno ¢istim
plinom koji ¢e se mjeriti (*CO, odnosno *2CQ, ). Infracrveno zragenje u komori za mjerenje
oslabljeno je plinskom komponentom koja se mjeri. Tako se poremeti radijacijska ravnoteza izmedu
mjerene i komparativne zrake. Posljedica toga je fluktuacija temperature koja uzrokuje fluktuaciju
tlaka u prednjoj komori infracrvenog detektora. Membranski kondenzator povezan s ovom komorom,
koji je izloZen direktnom naponu visokog otpora, pretvara ove fluktuacije tlaka u izmjeni¢ni napon,
koji je mjera izotopnog sastava ugljikovog dioksida u izdahnutom zraku.

. Unos uzoraka
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Poluautomatski sustav za unoSenje uzoraka injektira mjereni plin u odredenim koli¢inama u pocetni
plin koji cirkulira u infracrvenom spektrometru. To omoguéuje odredivanje omjera *C/*2C kod bilo
koje koncentracije CO; vece od 1%

. Specifikacije za odredivanje omjera 3C/*?C
Izdisajni test temelji se na peroralnoj primjeni uree obiljeZene ugljikom 3C, &ija se enzimska hidroliza

moZze pratiti mjerenjem *CO- u izdahnutom zraku koristenjem nedisperzivne infracrvene
spektrometrije.

o Infracrveni spektrometri za izdisajni test moraju odgovarati sljede¢im specifikacijama:
Videstruko ponavljanje analize: najmanje 3 ponovljene analize istog uzorka tijekom postupka.

Zasticeni pristup: pohranjenjivanje operativnih parametara i rezultata pod zasticenim
pristupom zbog sprecavanja moguénosti kasnije manipulacije

Za potvrdu specifikacija potrebno je testirati linearnost, stabilnost i preciznost mjerenja.
Prilagodba nulte tocke detektora putem kontrolnog plina koji se proizvodi u spektrometru. Prilagodba
zavrsne tocke detektora putem kalibracijskih plinova tocno poznate koncentracije.

Linearnost: < 0,5 %o za uzorke izdahnutog zraka koji variraju izmedu 1% 1 7% u
koncentraciji COs.

Stabilnost: < 0,3 %o na 10 uzastopnih pulseva

Preciznost mjerenja: < 0,5%0 za 3C u prirodnoj zastupljenosti uz koristenje vreéice za
izdahnuti zrak od 100 ml s koncentracijom 3% CO- u izdahnutom
zraku.

Infekcija bakterijom Helicobacter pylori je prisutna, ako je razlika omjera *C/*>C pocetne vrijednosti i
30-minutne vrijednosti veca od 4,0%o.

MoZe se koristiti i bilo koja druga prikladna, validirana metoda, ako se izvodi u ovlastenom
laboratoriju.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Njemacka

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/97/045/002

EU/1/97/045/004

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 14 kolovoza 1997
Datum posljednje obnove odobrenja: 14 kolovoza 2007
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3-11 godina, 45 mg praska za oralnu otopinu

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna posudica sadrzi 45 mg praska 3C-uree.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Bijeli, kristalicni prasak za oralnu otopinu.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina moze se primjenjivati za in vivo
dijagnosticiranje infekcije Zeluca i dvanaesnika bakterijom Helicobacter pylori:

- za procjenu uspjesSnosti lijeCenja eradikacijskom terapijom, ili

- kada nije moguce primijeniti invazivne dijagnosti¢ke metode, ili

- kada su nalazi dobiveni invazivnim metodama proturjecni.

Ovaj lijek se koristi iskljucivo u dijagnosti¢ke svrhe.

4.2 Doziranje i nadin primjene

Ovaj lijek mora primjenjivati zdravstveni djelatnik pod odgovarajuc¢im lije¢nickim nadzorom.
Doziranje

Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina je izdisajni test za jednokratnu primjenu.
Djeca u dobi od 3 godina trebaju uzeti sadrZaj jednog spremnika od 45 mg.

Nacin primjene

Za bolesnike u dobi od 3 do 11 godina za provodenje testa potrebno je 100 ml 100%-tnog soka od
narance (kao obrok prije testa) i voda iz slavine (za otapanje'*C-urea u prahu).

Bolesnik mora biti nataste najmanje 6 sati, po moguc¢nosti preko noci. Postupak testiranja traje
otprilike 40 minuta.

Ukoliko je potrebno ponoviti postupak testiranja, to treba uciniti najranije sljedeci dan.

Supresija bakterije Helicobacter pylori moZe dati lazno negativne rezultate. Stoga test treba obaviti
najmanje Cetiri tjedna nakon zavrSene sistemske antibakterijske terapije te dva tjedna nakon posljednje
doze antisekretornih lijekova. Obje vrste terapije mogu interferirati sa statusom bakterije Helicobacter

pylori. To je posebice vazno nakon provodenja eradikacijske terapije Heliobactera.

Vazno je pravilno se pridrzavati uputa za uporabu na (vidjeti dio 6.6), u slu¢aju nepridrzavanja uputa
pouzdanost rezultata moZe biti upitna.

4.3 Kontraindikacije
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Test se ne smije koristiti u bolesnika s dokazanom ili suspektnom Zelu¢anom infekcijom ili atrofi¢nim
gastritisom jer ova stanja mogu utjecati na urea izdisajni test (vidjetio dio 4.2).

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Pozitivan test nije sam za sebe dovoljna indikacija za eradikacijsku terapiju. Diferencijalno
dijagnosticki moze biti indicirana invazivna endoskopska metoda kako bi se ispitala prisutnost neke
odkomplikacija, npr. ulkus, autoimuni gastritis ili zlo¢udne bolesti.

Nema dovoljno podataka o dijagnostickoj pouzdanosti Helicobacter Test INFAI u djece u dobi izmedu
3111 godina da bi se preporucila njegova uporaba u bolesnika s gastrektomijom te u bolesnika mladih
od tri godine.

U pojedinim slucajevima gastritisa A (atroficni gastritis) izdisajni test moze biti lazno pozitivan.
Mozda ¢e biti potrebni drugi testovi kako bi se potvrdila infekcija Helicobacterom pylori.

Ako bolesnik povraca tijekom postupka, testiranje je potrebno ponoviti, no to treba napraviti nataste i
najranije sljedeceg dana (vidjeti dio 4.2).

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Na rezultate testa Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina utjecat ¢e svi lijekovi
koji djeluju na Helicobacter pylori ili aktivnosti ureaze.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Nije primjenjivo.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nema.

4.8 Nuspojave

Nema poznatih

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da

prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

S obzirom da se isporu¢uje samo 45 mg 3C-uree, predoziranje se ne oéekuje

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Druga dijagnosticka sredstva, ATK oznaka: V04CX

Nije opisana farmakodinami¢ka aktivnost za koli¢inu od 45 mg *C-uree koja se primjenjuje u jednom
izdisajnom testu.
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Nakon peroralne ingestije obiljezena urea dolazi do zelu¢ane sluznice. U prisutnosti bakterije
Helicobacter pylori *C-urea se metabolizira enzimom ureazom bakterije Helicobacter pylori.

2HN(¥CO)NH; + 2H,0 —Eminueza, 4NH; + 21°CO,

Ugljikov dioksid difundira u krvne Zile. Odatle se prenosi kao bikarbonat u pluéa i oslobada kao *CO,
s izdahnutim zrakom.

U prisutnosti bakterijske ureaze omjer izotopa *C/*2C znatno je izmijenjen. Udio **CO; u uzorcima
izdahnutog zraka odreduje se spektrometrijskom metodom mjerenja udjela mase izotopa (IRMS, engl.
— isotope ratio mass spectrometry) i prikazuje se kao apsolutna razlika (vrijednost Ad) izmedu
vrijednosti od 00 minuta do 30 minuta.

Samo Helicobacter pylori u Zelucu izlucuje ureazu. Ostale bakterije koje izlucuju ureazu rijetko su
prisutne u Zelu¢anoj flori.

Ad-vrijednost od 4%o granicna je izmedu pozitivnog i negativnog nalaza pri dokazivanju Helicobacter
pylori, §to znaci da Ad vrijednost veéa od 4%o upucuje na infekciju.U klini¢kim ispitivanjima na 168
bolesnika u dobi od 3do 11 godina usporedeni su nalazi pozitivnog izdisajnog testa s patohistoloski
dokazanom infekcijom Helicobacterom pylori iz biopti¢kog uzorka, izdisajni je test pokazao
osjetljivost od 98,4 % [ 90 %-Cl: > 93,9 %] i specifi¢nost od 98,1 % [90 %-CI: > 95,1 %)].

U nedostatku bakterijske ureaze cjelokupna koli¢ina primijenjene uree nakon apsorpcije iz
gastrointestinalnog trakta metabolizirat ¢e se isto kao i endogena urea. Amonijak nastao bakterijskom
hidrolizom, kao $to je prethodno opisano, uklju¢uje se u metabolizam kao NHy4*.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Peroralno primijenjena *C-urea metabolizira se do uglji¢nog dioksida i amonijaka, ili se ukljuc¢i u
metabolizam endogene uree organizma. Svaki porast *CO, ¢e biti izmjeren izotopskom analizom.

Apsorpcija i raspodjela *CO; brze su od reakcije ureaze. Stoga je ograni¢avajuéi korak s obzirom na
brzinu u cijelom procesu cijepanje *C-uree ureazom iz Helicobacter pylori.

Samo u bolesnika pozitivnih na Helicobacter pylori primjena 45 mg obiljeZene uree dovode do
znadajnog porasta *CO, u uzorku izdahnutog zraka tijekom prvih 30 minuta.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Nema znacaja u odnosu na klini¢ku primjenu lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

Nema.

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
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Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

6.5

Vrsta i sadrZaj spremnika

Komplet za testiranje sastoji se od sljede¢ih dijelova:

Broj Dio Koli¢ina
Posudica (volumena 10 ml, od polistirena s polietilenskim
1 |zatvaraem) sadrzi 45 mg *C-uree u obliku praska za oralnu 1
otopinu
Oznaceni stakleni ili plasti¢ni spremnici za uzorkovanje, pohranu i
5 prijenos uzoraka izdahnutog zraka za analizu:
Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost 2
Vrijeme uzorkovanja: 30-minutna vrijednost 2
3 Savitljiva slamcica za sakupljanje uzoraka izdahnutog zraka u 1
odgovarajuée spremnike za uzorak
4 Obrazac za podatke o bolesniku 1
5 Uputa o lijeku 1
6 Kartica s naljepnicama s bar kodovima i naljepnica 1
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
1. Test se mora provoditi u prisutnosti kvalificirane osobe.
2. Podatke o svakom bolesniku treba upisati u priloZeni obrazac za podatke o bolesniku.

Preporucuje se da bolesnik pri testiranju bude u opustenom poloZzaju.

3. Testiranje pocinje prikupljanjem uzoraka za odredivanje osnovne vrijednosti (00-minutna
vrijednost).

o Iz kompleta za testiranje izvadite slamcicu i dvije epruvete za uzimanje uzoraka s
oznakom ,,Vrijeme uzorkovanja 00-minutna vrijednost®.

o Uklonite Cep s jedne od epruveta za uzimanje uzoraka, odmotajte slam¢icu i umetnite je u
epruvetu.

o Bolesnik polako izdise kroz slam¢icu sve dok se unutarnja povrsina epruvete za uzimanje
uzoraka ne zamagli.

o Stalnim izdisanjem bolesnik treba izvlaciti slamc¢icu i odmah zatvoriti epruvetu za za
uzimanje uzoraka ¢epom.

(Ako je epruveta za uzimanje uzoraka otvorena dulje od 30 sekundi, rezultati testa mogu
biti lazni.)

. Epruvetu za uzimanje uzoraka treba drzati u uspravnom poloZaju i oko epruvete za
uzimanje uzoraka nalijepiti naljepnicu s bar kodom oznacenu s ,,00-minutna vrijednost*
tako da linije bar koda budu vodoravne.

4, Ispunite drugu epruvetu za uzimanje uzoraka (Naljepnica:“Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna
vrijednost”) izdahnutim zrakom pridrzavajuéi se istog postupka.

5. Odmah, bez odgadanja bolesnik mora popiti 100 ml 100%-tnog soka od narance.

6. Potom slijedi pripremanje otopine za testiranje.

o Iz seta za testiranje izvadite posudicu oznadenu s ,,prasak 3C-uree“, otvorite je i napunite
obi¢nom vodom do tri Cetvrtine volumena.

o PaZljivo zatvorite posudicu i tresite je paZljivo dok se sav praSak ne otopi. Sadrzaj prelijte
u ¢asu.

o Posudicu s *C-ureom napunite vodom do vrha jo$ dva puta, prelijevajuéi njezin sadrzaj u
¢aSu (ukupan volumen obi¢ne vode treba biti oko 30 ml).

7. Ovu otopinu za testiranje bolesnik mora odmah popiti te zabiljeZiti vrijeme uzimanja otopine.
8. Trideset minuta nakon primjene otopine za testiranje (to¢ka 7), valja prikupiti uzorke s 30-

minutnom vrijedno$¢u u dva spremnika preostala u pakiranju testa (oznaka: ,,Vrijeme
uzorkovanja: 30-minutna vrijednost”), kako je to opisano pod koracima 3 do 4. Za ove uzorke
upotrijebite naljepnicu s bar kodom i oznakom “30-minutna vrijednost”.
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9. Stavite odgovarajucu naljepnicu s bar kodom na obrazac s podacima o bolesniku. Na kraju
zapecatite paket naljepnicom.
10.  Epruvete s uzorcima treba poslati na analizu u ovlasteni laboratorij u originalnom pakiranju.

Analiza uzoraka izdahnutog zraka i specifikacije testa za laboratorije

Uzorci izdahnutog zraka, prikupljeni u staklene ili plasti¢ne epruvete za uzimanje uzoraka od 10 ml,
analiziraju se spektrometrijskom metodom odredivanja omjera mase izotopa (IRMS, engl. isotope
ratio mass spectrometry)

Analiza omjera BC/*2C-ugljikovog dioksida u izdahnutom zraku sastavni je dio dijagnosti¢kog testa
Helicobacter Test INFAI. Tocnost testa jako ovisi o kvaliteti analize izdahnutog zraka. Specifikacija
parametara analize izdahnutog zraka kao $to su linearnost, stabilnost (preciznost referentnog plina) i
preciznost mjerenja od osnovne su vaznosti za to¢nost sustava.

Analizu treba provoditi u kvalificiranim laboratorijima. Slijedi opis validirane metode:
o Priprema uzoraka za (IRMS)

Da bi se odredio omjer *C/*2C-ugljikovog dioksida u izdahnutom zraku masenom spektrometrijom,
ugljikov dioksid se mora izdvojiti iz izdahnutog zraka i uvesti u maseni spektrometar. Automatski
sustav pripreme uzoraka u spektrometrima koji analiziraju masu izotopa koji je namijenjen za analizu
izdahnutog zraka temelji se na tehnici odvajanja plinskom kromatografijom neprekinutog protoka.

Voda se uklanja iz uzorka pomo¢u hvatac¢a vode Nafion ili plinsko-kromatografskog sustava za
pripremu koji odvaja pojedine plinove u koloni plinskog kromatografa s helijem kao plinom nosiocem.
Odvojene vrste plinova iz izdahnutog zraka pri prolasku kroz kolonu detektiraju se ionizacijskim
detektorom. Frakcija ugljikovog dioksida koji se identificira po karakteristicnom vremenu zadrzavanja
uvodi se u maseni spektrometar.

o Analiza masenim spektrometrom

Da bi se analizirao odvojeni uzorak ugljikovog dioksida njegove molekule se moraju ionizirati,
oblikovati u jednu zraku koja se ubrzava prolaskom kroz elektri¢no polje, zatim otklanja prolaskom
kroz magnetsko polje te kona¢no detektira. Ovih pet postupaka odvija se u analizatoru masenog
spektrometra koji se sastoji od tri odvojena dijela: izvora, cijevi i kolektora. lonizacija, oblikovanje
zrake 1 ubrzanje dogadaju se u izvoru, magnetski otklon u cijevi, a detekcija u kolektoru.

J Unos uzoraka

Dostupni su mnogi sustavi za unos uzoraka pomocu kojih se ugljikov dioksid uvodi u analizator. Za
analizu izdahnutog zraka klju¢no je odredivanje ugljikovog dioksida prema referentnom standardnom
plinu za svaki pojedini uzorak. To osigurava visoku tocnost sustava jer se sadrzaj izotopa u
ugljikovom dioksidu izracunava u odnosu na neovisni standard.

. Specifikacije za odredivanje omjera 3C/*?C

Koncept izdisajnog testa temelji se na primjeni uree specifi¢no oznacene s **C, a mjeri se *CO,u
izdahnutom zraku iskoristenih metabolita.

o Maseni spektrometar mora odgovarati specifikacijama u nastavku:
Videstruko ponavljanje analize:  najmanje 3 ponovljene analize istog uzorka tijekom postupka.

Zastiti¢eni pristup: pohranjivanje operativnih parametara i rezultata pod zasticenim
pristupom zbog spre¢avanja moguénosti kasnije manipulacije
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Prilagodavanje: 13C/*2C-omjer s obzirom na standard Pee Dee Beliminate (PDB)
Volumen uzorka: <200 pl

Glavni testovi za potvrdu specifikacija su linearnost, stabilnost (preciznost referentnog plina) i
preciznost mjerenja.

o Svi maseni spektrometri za izdisajni test moraju odgovarati sljede¢im specifikacijama:

Linearnost: <0,5 %o za uzorke izdahnutog zraka koji variraju izmedu 1% 1 7%
u koncentracijiCO..

Stabilnost: < 0,2 %o na 10 uzastopnih pulseva
Preciznost mjerenja: < 0,3%o za *C u prirodnoj zastupljenosti uz koristenje epruvete za
uzimanje uzoraka izdahnutog zraka od 10 ml s koncentracijom 3%

CO, u izdahnutom zraku.

Infekcija bakterijom Helicobacter pylori je prisutna, ako je razlika omjera *C/*2C po&etne vrijednosti i
30-minutne vrijednosti veéa od 4,0%o.

MozZe se koristiti i bilo koja druga prikladna, validirana metoda, ako se izvodi u ovlaStenom
laboratoriju.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Njemacka

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/97/045/003

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 14 kolovoza 1997

Datum posljednje obnove odobrenja: 14 kolovoza 2007

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSak za oralnu otopinu

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna posudica sadrzi 75 mg praska *C-uree.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Bijeli, kristalicni prasak za oralnu otopinu.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Helicobacter Test INFAI se moze primjenjivati za in vivo dijagnosticiranje infekcije zeluca i
dvanaesnika Helicobacterom pylori u:

- odraslih,

- adolescenata sa suspektnom pepti¢kom ulkusnom bolescu.

Ovaj lijek se koristi iskljucivo u dijagnosticke svrhe.

4.2  Doziranje i nacin primjene

Ovaj lijek mora primjenjivati zdravstveni djelatnik pod odgovarajuc¢im lije¢nickim nadzorom.
Doziranje

Helicobacter Test INFAL je izdisajni test za jednokratnu primjenu. Bolesnici stariji od 12 godina
moraju uzeti sadrZaj jedne posudice sa 75 mg.

Nacin primjene

Za izvodenje testa u bolesnika od 12 godina i starijih potrebno je 200 ml 100%-tnog soka od narance
ili 1 g limunske kiseline u 200 ml vode (kao obrok prije testa) i voda iz slavine (za otapanje *C-uree u
prahu).

Bolesnik mora biti nataste najmanje 6 sati, po moguc¢nosti preko noci. Postupak testiranja traje
otprilike 40 minuta.

Ukoliko je potrebno ponoviti postupak, to treba uciniti najranije sljedeci dan.

Supresija bakterije Helicobacter pylori moZe dati lazno negativne rezultate. Stoga test treba obaviti
najmanje ¢etiri tjedna nakon zavr3ene sistemske antibakterijske terapije te dva tjedna nakon posljednje
doze antisekretornih lijekova. Obje vrste terapije mogu interferirati sa statusom bakterije Helicobacter
pylori. To je posebice vazno nakon provodenja eradikacijske terapije Helicobactera.

Vazno je pravilno se pridrzavati uputa za uporabu (vidjeti dio 6.6), u slu¢aju nepridrzavanja uputa
pouzdanost rezultata moze biti upitna.

4.3 Kontraindikacije
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Test se ne smije koristiti u bolesnika s dokazanom ili suspektnom zelu¢anom infekcijom ili atrofi¢nim
gastritisom jer ova stanja mogu utjecati na urea izdisajni test (vidjeti dio 4.2).

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Pozitivan test nije sam za sebe dovoljna indikacija za eradikacijsku terapiju. Diferencijalno
dijagnosti¢ki moze biti indicirana invazivna endoskopska metoda kako bi se ispitala prisutnost neke od
komplikacija, npr. ulkus, autoimuni gastritis ili zlo¢udne bolesti.

Nema dovoljno podataka o dijagnosti¢koj pouzdanosti Helicobacter Test INFAI da bi se mogla
preporuciti njegova uporaba u bolesnika s gastrektomijom.

Za djecu u dobi od trece godine, dostupna je inacica Heliobacter Testa INFAI za djecu od 3 do 11
godina.

U pojedinim slucajevima gastritisa A (atroficni gastritis) izdisajni test moZze biti lazno pozitivan.
Mozda ¢e biti potrebni drugi testovi kako bi se potvrdila infekcija Helicobacterom pylori.

Ako bolesnik povraca tijekom postupka, testiranje je potrebno ponoviti, no to treba napraviti nataste i
najranije sljede¢eg dana (vidjeti dio 4.2).

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Na rezultate testa Helicobacter Test INFALI utjecat ¢e svi lijekovi koji djeluju na Helicobacter pylori ili
aktivnosti ureaze.

4.6 Plodnost, trudno¢a i dojenje

Ne ocekuje se da bi test mogao biti Stetan tijekom trudnoce ili dojenja.

Preporucuje se da se zabiljeze informacije o lijekovima za eradikacijsku terapiju koji su koriSteni
tijekom trudnoce i dojenja.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada ssa strojevima

Helicobacter Test INFAI ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Nema poznatih.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da

prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

S obzirom da se isporu¢uje samo 75 mg *C-uree, predoziranje se ne ocekuje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Druga dijagnosticka sredstva, ATK oznaka: V0O4CX
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Nije opisana farmakodinami¢ka aktivnost za koli¢inu od 75 mg *C-uree koja se primjenjuje u jednom
izdisajnom testu.

Nakon peroralne ingestije obiljezena urea dolazi do ZeluCane sluznice. U prisutnosti bakterije
Helicobacter pylori *C-urea se metabolizira enzimom ureazom bakterije Helicobacter pylori.

2HN(¥CO)NH, + 2H,Q__Emimueeza_ 4NH; + 21°CO;

Ugljikov dioksid difundira u krvne Zile. Odatle se prenosi kao bikarbonat u pluéa i oslobada kao *CO,
s izdahnutim zrakom.

U prisutnosti bakterijske ureaze omjer izotopa *C/*2C znatno je izmijenjen.

Udio *CO; u uzorcima izdahnutog zraka odreduje se metodom nedisperzivne infracrvene
spektrometrije (NIRD) i izrazava kao apsolutna razlika (vrijednost Ad) izmedu vrijednosti od 00
minuta i do 30 minuta.

Samo Helicobacter pylori u Zelucu izlu¢uje ureazu. Ostale bakterije koje izlu¢uju ureazu rijetko su
prisutne u zelu¢anoj flori.

Ad-vrijednost od 4%o grani¢na je izmedu pozitivnog i negativnog nalaza pri dokazivanju Helicobacter
pylori, §to znaci da Ad-vrijednost veca od 4%o upucuje na infekciju. U klini¢kim ispitivanjima na 457
bolesnika u usporedbi s patohistoloSkom dijagnozom infekcije bakterijom Helicobacter pylori iz
biopti¢kog uzorka, izdisajni je test pokazao osjetljivost u rasponu od 96,5% do 97,9% [95%-ClI:
94,05% 94,05 % - 99,72 %] i specifi¢nost u rasponu od 96,7 % do 100 %. [95 %-Cl: 94,17 % -
103,63 %)].

U nedostatku bakterijske ureaze cjelokupna koli¢ina primijenjene uree nakon apsorpcije iz
gastrointestinalnog trakta metabolizirat ¢e se na isti nacin kao i endogena urea. Amonijak nastao
bakterijskom hidrolizom, kao §to je prethodno opisano, ukljucuje se u metabolizam kao NH,4".

5.2 Farmakokineticka svojstva

Peroralno primijenjena *C-urea metabolizira se do uglji¢nog dioksida i amonijaka, ili se ukljuci u
metabolizam endogene uree organizma. Svaki porast *COz2 ée biti izmjeren izotopskom analizom.

Apsorpcija i raspodjela *CO; brze su od reakcije ureaze. Stoga je ograni¢avajuéi korak s obzirom na
brzinu u cijelom procesu cijepanje **C-uree ureazom iz Helicobacter pylori.

Samo u bolesnika pozitivnih na Helicobacter pylori primjena 75 mg obiljeZene uree dovodi do
znadajnog porasta *CO, u uzorku izdahnutog zraka tijekom prvih 30 minuta.

5.3 NeKklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nema znacaja u odnosu na klini¢ku primjenu lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari

Nema.

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti
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3 godine.

6.4

Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Komplet za testiranje sastoji se od 50 spremnika s dodatnim komponentama:

Broj Dio Koli¢ina

Posudica (volumena 10 ml, od polistirena sa s polietilenskim

1 zatvaraGem ) sadrzi 75 mg 3C-uree u obliku praska za oralnu 50
otopinu

2 Obrazac za podatke o bolesniku 50

3 Uputa o lijeku 50

4 Kartica s naljepnicama s bar kodovima i naljepnicom 50

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

~

Test se mora provoditi u prisutnosti kvalificirane osobe.

Podatke o svakom bolesniku treba upisati u priloZeni obrazac za podatke o bolesniku.

Preporucuje se da bolesnik pri testiranju bude u opustenom poloZzaju.

Testiranje pocinje prikupljanjem uzoraka za odredivanje osnovne vrijednosti (00-minutna

vrijednost):

o Iz kompleta za testiranje izvadite slaméicu i spremnike za uzorak izdahnutog zraka
(epruvetu ili vreéicu za izdahnuti zrak) s oznakom ,,Vrijeme uzimanja uzorka: 00-minutna
vrijednost”.

o Uklonite ¢ep s jednog od spremnika za uzorak izdahnutog zraka (epruvete ili vrecice za
izdahnuti zrak), odmotajte slaméicu i umetnite je u spremnik.

o Bolesnik polako izdise kroz slaméicu u spremnik za uzorak izdahnutog zraka.

o Stalnim izdisanjem bolesnik treba izvladiti slam¢icu i odmah zatvoriti spremnik za uzorak
izdahnutog zraka (epruvetu ili vre¢icu za izdahnuti zrak) ¢epom.

(Ako je spremnik za uzorak izdahnutog zraka otvoren dulje od 30 sekundi, rezultati testa
mogu biti lazni.)

o Epruvetu ili vreéicu za izdahnuti zrak treba drzati u uspravnom poloZaju i na spremnik
nalijepiti naljepnicu s bar kodom oznacenu s ,,00-minutna vrijednost®.

Ispunite drugu epruvetu za uzimanje uzoraka (Naljepnica:“Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna

vrijednost”) izdahnutim zrakom pridrzavajudi se istog postupka. Za analizu infracrvenom

spektrometrijom treba koristiti samo jednu vreéicu za izdahnuti zrak.

Odmah, bez odgadanja bolesnik mora popiti 200 ml 100%-tnog soka od narance ili 1 g citratne

kiseline u 200 ml vode.

Potom slijedi pripremanje otopine za testiranje.

o Iz seta za testiranje izvadite posudicu oznadenu s ,,prasak *C-uree®, otvorite je i napunite
obi¢nom vodom do tri Cetvrtine volumena.

o Pazljivo zatvorite posudicu i tresite je paZljivo dok se sav praSak ne otopi. Sadrzaj prelijte
u Casu.

o Posudicu s *C-ureom napunite vodom do vrha jo§ dva puta, prelijevajuéi nnjezin sadrzaj
u ¢asu (ukupan volumen obi¢ne vode treba biti oko 30 ml).

Ovu otopinu za testiranje bolesnik mora odmah popiti te zabiljeZiti vrijeme uzimanja otopine.

Trideset minuta nakon primjene otopine za testiranje (tocka 7), valja prikupiti uzorke s 30-

minutnom vrijednosti u spremnik za uzorak izdahnutog zraka (epruvetu ili vrecicu za izdahnuti

zrak) (oznaka: ,,Vrijeme uzorkovanja: 30-minutna vrijednost”), kako je to opisano pod koracima

3 do 4. Za ove uzorke upotrijebite naljepnice s bar kodovima i 0znakom “30-minutna

vrijednost”.
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9. Stavite odgovarajucu naljepnicu s bar kodom na obrazac s podacima o bolesniku. Na kraju
zapecatite paket naljepnicom.

10.  Spremnike s uzorcima izdahnutog zraka (epruvetu ili vreéice s izdahnutim zrakom) treba poslati
na analizu u ovlasteni laboratorij u originalnom pakiranju.

Analiza uzoraka izdahnutog zraka i specifikacije testa za laboratorije za infracrveni analizator ili
masenu spektrometriju (IRMS)

Infracrvena spektroskopija (NDIR, engl. non-dispersive infrared spectrometry)

Uzorci izdahnutog zraka, prikupljeni u vreéice za izdahnuti zrak od 100 ml analiziraju se
nedisperzivhom infracrvenom spektrometrijom (NDIR).

Analiza omjera **C/*2C-ugljikovog dioksida u izdahnutom zraku sastavni je dio dijagnostickog testa
Helicobacter Test INFAIL. Toc¢nost testa jako ovisi o kvaliteti analize izdahnutog zraka. Specifikacija
parametara analize izdahnutog zraka kao $to su linearnost, stabilnost (preciznost referentnog plina) i
preciznost mjerenja od osnovne su vaznosti za tocnost sustava.

Analiza se mora provoditi u kvalificiranom laboratoriju. Preporuéuje se provesti analizu ¢im prije
nakon prikupljanja uzoraka izdahnutog zraka, a najkasnije do 4 tjedna nakon uzimanja uzoraka
izdahnutog zraka.

Slijedi opis validirane metode:
o Priprema uzoraka za infracrvenu spektroskopiju (NDIR)

Omijer BC/*2C ugljikovog dioksida odreduje se izravno u izdahnutom zraku. Izdahnuti zrak iz vreéica
uvodi se u NDIR spektrometar koristenjem promjenljive plinske pumpe. Konstantan sadrzaj vode u
uzorku izdahnutog zraka odrzava se pomoc¢u Nafion hvataca vode. Zrak bez CO (kontrolni plin) koji
je potreban za baZdarenje i mjerenje, proizvodi se pomocu integriranog apsorbera CO- u analizatoru.

o Analiza infracrvenom spektroskopijom

Da bi se analizirao ugljikov dioksid u uzorku izdahnutog zraka iz izvora infracrvenog zracenja
naizmjenicno se Salje $iroki snop zraka kroz komoru za mjerenje i referentnu komoru cijepanjem zraka
zrac¢enja. Modulirane infracrvene zrake zatim ulaze u infracrvene detektore. To su dvoslojni detektori
prijenosa s prednjom ili straznjom komorom od kojih je svaka napunjena jednim izotopno ¢istim
plinom koji ¢e se mjeriti (}*CO, odnosno *2CO, ) Infracrvena zradenje u komori za mjerenje oslabljeno
je plinskom komponentom koja se mjeri. Tako se poremeti radijacijska ravnoteza izmedu mjerene i
komparativne zrake. Posljedica toga je fluktuacija temperature koja uzrokuje fluktuaciju tlaka u
prednjoj komori infracrvenog detektora. Membranski kondenzator povezan s ovom komorom, koji je
izlozen direktnom naponu visokog otpora, pretvara ove fluktuacije tlaka u izmjeni¢ni napon, koji je
mjera izotopnog sastava ugljikovog dioksida u izdahnutom zraku.

o Unos uzoraka

Poluautomatski sustav za unoSenje uzoraka injektira mjereni plin u odredenim koli¢inama u pocetni
plin koji cirkulira u infracrvenom spektrometru. To omoguéuje odredivanje omjera *C/*2C kod bilo
koje koncentracije CO; vecée od 1%

. Specifikacije za odredivanje omjera 3C/**C

Izdisajni test temelji se na peroralnoj primjeni uree obiljeZene ugljikom 3C, &ija se enzimska hidroliza
moZze pratiti mjerenjem **CO- u izdahnutom zraku koristenjem nedisperzivne infracrvene

spektrometrije.

o Infracrveni spektrometri za izdisajni test moraju odgovarati sljede¢im specifikacijama:
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ViSestruko ponavljanje analize: najmanje 3 ponovljene analize istog uzorka tijekom postupka.

Zasticeni pristup: pohranjivanje operativnih parametara i rezultata pod zasticenim
pristupom zbog spre¢avanja mogucnosti kasnije manipulacije

Za potvrdu specifikacija potrebno je testirati linearnost, stabilnost i preciznost mjerenja.

Prilagodba nulte tocke detektora putem kontrolnog plina koji se proizvodi u spektrometru. Prilagodba
zavr$ne toCke detektora putem kalibracijskih plinova to¢no poznate koncentracije.

Linearnost: <0,5 %o za uzorke izdahnutog zraka koji variraju izmedu 1% i
7% u koncentraciji CO,.

Stabilnost: < 0,3 %o na 10 uzastopnih pulseva

Preciznost mjerenja: < 0,5%o za 3C u prirodnoj zastupljenosti uz koristenje vrecice za
izdahnuti zrak od 100 ml s koncentracijom 3% CO- u izdahnutom
zraku.

Infekcija bakterijom Helicobacter pylori je prisutna, ako je razlika omjera *C/*>C pocetne vrijednosti i
30-minutne vrijednosti veéa od 4,0%o.

MozZe se Kkoristiti i bilo koja druga prikladna, validirana metoda, ako se izvodi u ovlaStenom
laboratoriju.

Masena spektrometrija (IRMS)

Uzorci izdahnutog zraka, prikupljeni u staklene ili plasti¢ne epruvete za uzimanje uzoraka od 10 ml,
analiziraju se spektrometrijskom metodom odredivanja omjera mase izotopa (IRMS, engl. isotope
ratio mass spectrometry).

Analiza omjera BC/*2C-ugljikovog dioksida u izdahnutom zraku sastavni je dio dijagnosti¢kog testa
Helicobacter Test INFAIL Tocnost testa jako ovisi o kvaliteti analize izdahnutog zraka. Specifikacija
parametara analize izdahnutog zraka kao $to su linearnost, stabilnost (preciznost referentnog plina) i
preciznost mjerenja od osnovne su vaznosti za to¢nost sustava.

Analiza treba provoditi u kvalificiranim laboratorijima. Slijedi opis validirane metode:
o Priprema uzoraka za (IRMS)

Da bi se odredio omjer *C/*2C ugljikovog dioksida u izdahnutom zraku masenom spektrometrijom
ugljikov dioksid se mora izdvojiti iz izdahnutog zraka i uvesti u maseni spektrometar. Automatski
sustav pripreme uzoraka u spektrometrima koji analiziraju masu izotopa koji je namijenjen za analizu
izdahnutog zraka temelji se na tehnici odvajanja plinskom kromatografijom neprekinutog protoka.

Voda se uklanja iz uzorka pomo¢u hvatac¢a vode Nafion ili plinsko-kromatografskog sustava za
pripremu koji odvaja pojedine plinove u koloni plinskog kromatografa s helijem kao plinom nosiocem
odvojene vrste plinova iz izdahnutog zraka pri prolasku kroz kolonu detektiraju se ionizacijskim
detektorom. Frakcija ugljikovog dioksida koju se identificira po karakteristi¢cnom vremenu
zadrZavanja uvodi se u maseni spektrometar.

o Analiza masenim spektrometrom
Da bi se analizirao odvojeni uzorak plina ugljikovog dioksida njegove molekule se moraju ionizirati,

oblikovati u jednu zraku koja se ubrzava prolaskom kroz elektri¢no polje, zatim otklanja prolaskom
kroz magnetsko polje te konacno detektira. Ovih pet postupaka odvija se u analizatoru masenog
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spektrometra koji se sastoji od tri odvojena dijela: izvora, cijevi i kolektora. lonizacija, oblikovanje
zrake i ubrzanje dogadaju se u izvoru, magnetski otklon u cijevi, a detekcija u kolektoru.

. Unos uzoraka
Dostupni su mnogi sustavi za unos uzoraka pomocu kojih se ugljikov dioksid uvodi u analizator. Za
analizu izdahnutog zraka klju¢no je odredivanje ugljikovog dioksida prema referentnom standardnom

plin za svaki pojedini uzorak. To osigurava visoku to¢nost sustava jer se sadrzaj izotopa u ugljikovom
dioksidu izra¢unava u odnosu na neovisni standard.

. Specifikacije za odredivanje omjera 3C/*?C

Koncept izdisajnog testa temelji se na primjeni uree specifiéno oznacene s *C, a mjeri se *CO.u
izdahnutom zraku iskoristenih metabolita.

o Maseni spektrometar mora odgovarati specifikacijama u nastavku:
Videstruko ponavljanje analize: najmanje 3 ponovljene analize istog uzorka tijekom postupka.

Zastcéeni pristup: pohranjivanje operativnih parametara i rezultata pod zasti¢enim
pristupom zbog spre¢avanja moguénosti kasnije manipulacije

Prilagodavanje: 18C/*2C-omjer s obzirom na standard Pee Dee Beliminate (PDB)
Volumen uzorka: <200 pl

Glavni testovi za potvrdu specifikacija su linearnost, stabilnost (preciznost referentnog plina) i
preciznost mjerenja.

o Svi maseni spektrometri za izdisajni test moraju odgovarati sljede¢im specifikacijama:

Linearnost: < 0,5 %o za uzorke izdahnutog zraka koji variraju izmedu 1% 1 7% u
koncentraciji COs.

Stabilnost: < 0,2 %o na 10 uzastopnih pulseva
Preciznost mjerenja: < 0,3%o za 3C u prirodnoj zastupljenosti uz koristenje epruvete za
uzimanje uzoraka izdahnutog zraka od 10 ml s koncentracijom 3%

CO2 u izdahnutom zraku.

Infekcija bakterijom Helicobacter pylori je prisutna, ako je razlika omjera *C/*>C pocetne vrijednosti i
30-minutne vrijednosti veca od 4,0%o.

MozZe se Kkoristiti i bilo koja druga prikladna, validirana metoda, ako se izvodi u ovlaStenom
laboratoriju.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen
Njemacka

9. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
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EU/1/97/045/005
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 14 kolovoza 1997

Datum posljednje obnove odobrenja: 14 kolovoza 2007

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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DODATAK 11

PROIZVODAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU |
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA

30



A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodac¢a odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Njemacka

B. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALIUVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjeS¢éa o neskodljivosti
Nositelj odobrenja ¢e periodicka izvjesSéa o neskodljivosti za ovaj lijek podnositi u skladu s

referentnim popisom datuma EU (EURD popis) predvidenim ¢lankom 107(c) stavkom 7 Direktive
2001/83/EZ i objavljenim na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nije primjenjivo.
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DODATAK 111

OZNACAVANIJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACAVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA, PAKIRANJE S 1 POSUDICOM 1 50 POSUDICA

1.  NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSak za oralnu otopinu
13C-urea

| 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 posudica sadrzi 75 mg *C-uree.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Nema pomoc¢nih tvari.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za oralnu otopinu

1 dijagnosticki komplet sadrzi:

1 posudicu koja sadrzi 75 mg praska 3C-uree za oralnu otopinu
4 spremnika za uzorke izdahnutog zraka

1 savitljivu slamcicu

Uputu o lijeku

Obrazac za podatke o bolesniku

Karticu s bar kodovima i naljepnicom

1 dijagnosticki komplet sadrzi:

1 posudicu koja sadrzi 75 mg praska **C-uree za oralnu otopinu
2 vrecice za uzorke izdahnutog zraka

1 savitljivu slam¢icu

Uputu o lijeku

Obrazac za podatke o bolesniku

Naljepnice s bar kodovima i naljepnicu

1 dijagnosticki komplet sadrzi:

50 posudica koje sadrze 75 mg praska **C-uree za oralnu otopinu
100 vreéica za uzorke izdahnutog zraka

50 savitljivih slam¢ica

50 Uputa o lijeku

50 obrazaca za podatke o bolesniku

50 naljepnica s bar kodovima i naljepnicom

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Kroz usta

Za masenu spektrometriju
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Helicobacter Test INFAI® - postupak testiranja

Uzeti uzorke s Ispiti 200 mi Isnt choping Uzeli uzorke s
00-minutnom tastog soka od \ree 30-minutnom
vripednosti naranée i} ednosi

@@m@@ L3

A /4

@ #® pozitivan

o

o+

&

= V negativan
E 30 minuta

Za infracrvenu spektroskopiju

Helicobacter Test INFAI® - postupak testiranja

Uzeti uzerke s I5piti 200 il Isut o UD ] Uzeti uzorke s
D0-minutnom & slog scka od 30-minutrom
wrijednosti un,eunns!

558 &

t 30 minuta

& 13C % PDB

Molimo pro¢itajte priloZzene upute za uporabu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti: {MM/GGGG}

[9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
INFAI GmbH
An der Kohlenbahn 39
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D-58135 Hagen
Njemacka

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
EU/1/97/045/001
EU/1/97/045/002
EU/1/97/045/004

| 13. BROJ SERIJE

Serija:

[14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Helicobacter Test INFAI 75 mg

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA, PAKIRANJE OD 50

1.  NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSak za oralnu otopinu
13C-urea

| 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 posudica sadrzi 75 mg *C-uree.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Nema pomoc¢nih tvari.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za oralnu otopinu
CLINIPAC 50

50 posudica koje sadrze 75 mg praska *C-uree za oralnu otopinu

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Kroz usta

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti: {MM/GGGG}

[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.

| 10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
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| OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO |

| 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Njemacka

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
EU/1/97/045/004

| 13. BROJ SERIJE

Serija:

[14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

| 16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NA POSUDICI

| 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSak za oralnu otopinu
13C-urea
Kroz usta

[2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP: {MM/GGGG}

| 4. BROJSERIJE

Serija:

| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

Posudica sadrzi 75 mg *C-uree

6. DRUGO

Jedan test

PraSak za oralnu otopinu

Molimo pro¢itajte priloZzene upute za uporabu.
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Lijek se izdaje na recept.

Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
EU/1/97/045/001

EU/1/97/045/002

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Njemacka
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

1.  NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3-11godina, 45 mg praska za oralnu otopinu
13C-urea

| 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 posudica sadrzi 45 mg *C-uree.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Nema pomoc¢nih tvari.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za oralnu otopinu

1 dijagnosticki komplet sadrzi:

1 posudicu koja sadrzi 45 mg praska *C-uree za oralnu otopinu
4 spremnika za uzorke izdahnutog zraka

1 savitljivu slam¢icu

Uputu o lijeku

Obrazac za podatke o bolesniku

Karticu s naljepnicama s bar kodovima i naljepnicom

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Kroz usta
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

Helicobacter Test INFAI® - postupak testiranja
za djecu u dobi od 3-11

Uzeti uzorke s |spiti 100 mi Ispiti otopinu Uzeli uzorke s
00-mnutniom tstog soka od 13C.uree 30-minutnom
vrijednosti narante ™ w._etd?osh
€N ¢ (G2
H ;'J H “ H Ny H ;'J
< @ <
/4 V4
o ® pozitivan
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&
0
= negativan
t, 30 minuta
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6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti: {MM/GGGG}

[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
EU/1/97/045/003

13. BROJ SERIJE

Serija:

14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Helicobacter Test INFAI 45 mg
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17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NA POSUDICI

| 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3-11 godina, 45 mg praska za oralnu otopinu
13C-urea
Kroz usta

[2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti: {MM/GGGG}

| 4. BROJSERIJE

Serija:

| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

Posudica sadrzi 45 mg *C-uree

6. DRUGO

Jedan test

PraSak za oralnu otopinu

Molimo pro¢itajte priloZzene upute za uporabu.
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Lijek se izdaje na recept.

Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
EU/1/97/045/003

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Njemacka
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI UNUTARNJE PAKIRANJE

SPREMNICI ZA UZORKE IZDAHNUTOG ZRAKA: STAKLENI ILI PLASTICNI

1. NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI

| 2. IME NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Njemacka

| 3. ROK VALJANOSTI

| 4. BROJSERIJE

|5.  DRUGO

Spremnik za uzorak izdahnutog zraka

00-minutna vrijednost
30-minutna vrijednost

Zalijepite naljepnicu s bar kodom oko spremnika
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI UNUTARNJE PAKIRANJE

KARTICA S BAR KODOVIMA | NALJEPNICAMA

1. NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI

| 2. IME NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Njemacka

| 3. ROK VALJANOSTI

| 4. BROJSERIJE

|5.  DRUGO

Kartica s naljepnicama s bar kodovima i naljepnicom
Bar kod za obrazac za podatke o bolesniku
Naljepnica za pecacenje kutije

Bar kodovi za 00-minutnu vrijednost
Bar kodovi za 30-minutnu vrijednost
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA, PAKIRANJE OD 50

1.  NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSak za oralnu otopinu
13C-urea

| 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 posudica sadrzi 75 mg *C-uree.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Nema pomoc¢nih tvari.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za oralnu otopinu
CLINIPAC BASIC

50 posudica koje sadrze 75 mg praska *C-uree za oralnu otopinu

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Kroz usta

Molimo pro¢itajte priloZzene upute za uporabu.

DJECE

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti: {MM/GGGG}

[9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Njemacka

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
EU/1/97/045/005

| 13. BROJ SERIJE

Serija:

[14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

| 15.

UPUTE ZA UPORABU

| 16.

PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Helicobacter Test INFAI 75 mg

| 17.

JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR -2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA, PAKIRANJE OD 50

1.  NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSak za oralnu otopinu
13C-urea

| 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 posudica sadrzi 75 mg *C-uree.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Nema pomoc¢nih tvari.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za oralnu otopinu
CLINIPAC BASIC

50 posudica koje sadrze 75 mg praska *C-uree za oralnu otopinu

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Kroz usta

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti: {MM/GGGG}

[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.

| 10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
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| OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO |

| 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Njemacka

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
EU/1/97/045/005

| 13. BROJ SERIJE

Serija:

[14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

| 16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NA POSUDICI

| 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSak za oralnu otopinu
13C-urea
Kroz usta

[2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti: {MM/GGGG}

| 4. BROJSERIJE

Serija:

| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

Posudica sadrzi 75 mg *C-uree

6. DRUGO

Jedan test

PraSak za oralnu otopinu

Molimo pro¢itajte priloZzene upute za uporabu.
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Lijek se izdaje na recept.

Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
EU/1/97/045/005

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Njemacka
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSak za oralnu otopinu
13C-urea

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

o Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

. Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Helicobacter Test INFALI i za 5to se Koristi

2. Sto morate znati prije nego primijenite Helicobacter Test INFAI
3. Kako primijeniti Helicobacter Test INFAI

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Helicobacter Test INFAI

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Helicobacter Test INFAI i za §to se koristi

Helicobacter Test INFAI se koristi samo u dijagnosticke svrhe. To je izdisajni test koji se koristi u
adolescenata starijih od 12 godina i odraslih osoba kako bi se utvrdila prisutnost bakterije
Helicobacter pylori u Zelucu.

ZasSto morate primijeniti Helicobacter Test INFAI?
Mozda imate infekciju Zeluca uzrokovanu bakterijom Helicobacter pylori. Vas lije¢nik je preporucio
da obavite Helicobacter test INFAI zbog jednog od sljedecih razloga:

» U sklopu dijagnosti¢ke obrade Vasih tegoba lijecnik Zeli potvrditi imate li infekciju
bakterijom Helicobacter pylori.

» Ve¢ Vam je potvrdena infekcija bakterijom Helicobacter pylori i uzimali ste lijekove za
suzbijanje infekcije. Vas lijecnik Zeli provjeriti je li lijecenje bilo u€inkovito.

Kako test djeluje?

Sve vrste hrane sadrZe tvar nazvanu ugljik-13 (33C). Taj se ugljik-13 moZe otkriti u ugljikovom
dioksidu kojeg izdisete plu¢ima. Stvarna koli¢ina ugljika-13 u izdahnutom zraku ovisi o vrsti hrane
koju pojedete.

Biti ¢ete zamoljeni da uzmete ,,0brok prije testa“. Nakon toga ¢e se uzeti uzorci izdahnutog zraka.
Pogledajte ,,Posebne upute za uporabu®. U tim ¢e se uzorcima izmjeriti koliki je ,,normalan‘ sadrZaj
ugljika-13 u uglji¢nom dioksidu iz izdahnutog zraka.

Potom cete biti zamoljeni da popijete otopinu ugljik-13-uree. Nakon 30 minuta ponovno ¢e se uzeti
uzorci izdahnutog zraka u kojima ¢e se izmjeriti koli¢ina ugljika-13 kao i ranije. Usporedit ¢e se
dobivene vrijednosti i bude li u uzorcima uzetima nakon 30 minuta koli¢ina ugljika-13 znacajno veca,
to ¢e Vasem lije¢niku biti znak da je prisutna bakterija Helicobacter pylori.
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2. Sto morate znati prije nego primijenite Helicobacter Test INFAI

Nemojte uzimati Helicobacter Test INFAI

o ako imate ili se sumnja da imate infekciju Zeluca ili odredenu upalu Zeluéane sluznice
(atrofi¢ni gastritis)
Ta upala zelucane sluznice moze biti uzrok netocno pozitivnih rezultata Vaseg izdisajnog testa.
Mogu biti potrebne dodatne pretrage da bi se potvrdila prisutnost bakterije Helicobacter pylori.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Helicobacter test INFAI ako imate neko
zdravstveno stanje koje moZe utjecati na test ili na koje test moZe utjecati.

Cak i ako su rezultati Helicobacter Test INFAI pozitivni, mogu biti potrebni daljnji testovi prije
pocetka lijeenja infekcije Helicobacterom pylori. Ti su testovi potrebni za provjeru prisutnosti drugih
komplikacija poput:

o vrijeda Zeluca

. upale ZeluCane sluznice uzrokovane imunoloskim sustavom

. tumora.

Nema dovoljno podataka o pouzdanosti Helicobacter Test INFAI da bi se mogla preporuciti njegova
uporaba u bolesnika kojima su odstranjeni dijelovi Zeluca.

Ako bolesnik povraca tijekom testa, test je neophodno ponoviti. To se moZe uciniti samo nataste i tek
idu¢i dan.

Drugi lijekovi i Helicobacter Test INFAI

Na Helicobacter Test INFAI utjecu svi lijekovi koji djeluju na

o Helicobacter pylori (pogledajte dio 3, drugi odlomak pod ,,Nacin primjene®)
o enzim ureazu, koji poti¢e razgradnju uree.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne ocekuje se Stetan utjecaj izdisajnog testa na trudnocu ili dojenje.

Upravljanje vozilima i strojevima

Helicobacter Test INFAI ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

3. Kako primijeniti Helicobacter test INFAI

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s VaSim lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Test morate obaviti u prisutnosti lijecnika ili druge kvalificirane osobe.

Preporucena doza je
Bolesnici stariji od 12 godina moraju uzeti sadrzaj jedne posudice za provodenje jednog testa.

Nacin primjene

Morate biti nataste barem 6 sati, a po mogucnosti tijekom no¢i, prije primjene testa. Ako je gladovanje
problem, kao npr. u bolesnika sa Se¢ernom boles¢u, obratite se lijecniku.
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Postupak testiranja traje otprilike 40 minuta.

Testiranje treba provesti nakon:

o najmanje 4 tjedna nakon terapije protiv bakterijske infekcije

o najmanje 2 tjedna nakon zadnje doze lijeka za smanjenje lu¢enja Zelucane kiseline.

Obije skupine lijekova mogu utjecati na rezultate Helicobacter Test INFAL. To je posebice vazno
nakon terapije za uklanjanje bakterije Helicobacter pylori. Vazno je strogo se pridrZavati uputa o
upotrebi jer u suprotnom rezultat testa moze biti upitan.

Vazan sastavni dio koji se ne dobiva s Helicobacter Test INFAI

Prije provedbe izdisajnog testa uzima se tekuci obrok koji odgada praznjenje zeluca. Obrok prije testa
nije sastavni dio kompleta Helicobacter Test INFAI. Prikladni obroci prije testa su:

o 200 ml 100%-tnog soka od narance ili

o 1 g limunske kiseline otopljene u 200 ml vode

Ako ne mozete uzeti jedan ili drugi navedeni teku¢i obrok prije testa, molimo da to kaZete lijecniku,
koji ¢e predloziti zamjenu. Potrebni su i ¢asa i obi¢na voda za otapanje *3C-uree u obliku praska. Ako
test treba ponoviti, to se najranije smije uciniti iduéi dan.

Posebne upute za uporabu (za masenu spektrometriju)

Ovaj test se primjenjuje prema uputama zdravstvenog djelatnika i pod odgovarajué¢im lije¢ni¢kim
nadzorom. Podatke o bolesniku treba upisati u priloZeni obrazac za podatke o bolesniku. Preporucuje
se testiranje u opuStenom poloZaju.

1. Prije primjene testa potrebno je biti nataste barem 6 sati, a po moguénosti tijekom noci. Ako se
test mora obaviti kasnije tijekom dana, preporucuje se samo lagani obrok, na primjer ¢aj i tost.

2. Testiranje zapocinje prikupljanjem uzoraka za odredivanje pocetnih vrijednosti:

o Iz kutije treba izvaditi slam¢icu i epruvete za uzimanje uzoraka oznacene naljepnicom na
kojoj pise: ,,Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost®.

o Ukloniti gumeni ¢ep s jednog od spremnika za uzorak, izvaditi slamcicu iz njenog
omotaca i umetnuti u spremnik.

o Bolesnik treba lagano izdisati kroz slam¢icu sve dok se unutrasnjost epruvete za uzimanje
uzoraka ne zamagli.

o Bolesnik mora nastaviti puhati kroz slaméicu dok je izvlaéi iz epruvete za uzimanje

uzoraka te odmah zatvoriti epruvetu za uzimanje uzoraka njenim ¢epom.
Ako je epruveta za uzimanje uzoraka otvorena dulje od 30 sekundi, rezultat testa moze
biti netocan.

o Spremnik za uzorak treba drzati u uspravnom polozaju i na spremnik za uzorak nalijepiti
naljepnicu s bar kodom oznacenu s ,,00-minutna vrijednost* tako da linije bar koda budu
vodoravne.

3. Zatim se izdahnutim zrakom mora napuniti i drugi spremnik za uzorak (takoder oznacen
naljepnicom ,,Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost™) na isti nacin kao i prvi.

4. Nakon toga bolesnik treba popiti preporuéeni obrok (200 ml 100%-tnog soka od naranceili 1 g
limunske kiseline u 200 ml vode).

5. Potom slijedi pripremanje otopine za testiranje.

. Iz kutije izvaditi posudicu s naljepnicom ,,**C-urea prasak*, otvoriti je i napuniti obi¢nom
vodom do tri Cetvrtine zapremine.

o Zatvoriti posudicu i pazljivo ju protresti, sve dok se pradak potpuno ne otopi.

*  Sadrzaj spremnika preliti u ¢aSu te napuniti spremnik vodom i ponoviti postupak jos dva

puta, tako da se dobije oko 30 ml otopine za testiranje.

Otopinu za testiranje bolesnik treba odmah popiti. Treba zabiljeziti vrijeme uzimanja otopine.

7. 30 minuta nakon uzimanja otopine za testiranje (tocka 6) treba prikupiti uzorke u oba spremnika
koji su preostali u kutiji (oznaceni naljepnicom: ,,Vrijeme uzorkovanja: 30-minutna

vrijednost”), kako je opisano pod koracima 2 i 3.

Za ove uzorke moraju se upotrijebiti naljepnice s bar kodovima oznacene s “30-minutna

vrijednost”.

o
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8. Odgovarajucu naljepnicu s bar kodom se mora zalijepiti na obrazac za podatke o bolesniku. Sve
spremnike s uzorcima izdahnutog zraka je potrebno vratiti u kutiju. Kutiju treba zapecatiti
preostalom priloZzenom naljepnicom.

9. Kutiju se mora poslati u ovlasteni laboratorij na analizu.

Zdravstveni djelatnici mogu pronaci detaljne informacije o analizi uzoraka izdahnutog zraka i
specifikacijama testiranja za laboratorije u dijelu 6.6 SaZetka opisa svojstava lijeka.

Ako primijenite vise Helicobacter Test INFAI nego Sto ste trebali
Predoziranje nije vjerojatno s obzirom na to da je priloZzeno samo 75 mg *3C-uree.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave

Nema poznatih nuspojava.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Nuspojave moZete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Helicobacter Test INFAI

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Helicobacter Test INFAI sadrZi
. Djelatna tvar je **C-urea.
Jedna posudica sadrzi 75 mg *C-uree.

o Nema pomo¢nih tvari.

Kako Helicobacter Test INFAI izgleda i sadrzaj pakiranja
Helicobacter Test INFAI je bijeli, kristali¢ni prasak za oralnu otopinu.

SadrZaj kompleta za testiranje:

Broj Dio Koli¢ina

Posudica (volumena 10 ml, od polistirena s polietilenskim zatvaracem)

1 koja sadrzi 75 mg **C-uree u obliku praska za oralnu otopinu 1
Oznaceni stakleni ili plasti¢ni spremnici za uzorkovanje, pohranu i

5 prijenos uzoraka izdahnutog zraka za analizu:
Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost 2
Vrijeme uzorkovanja: 30-minutna vrijednost 2

3 Savitljiva slam¢ica za sakupljanje uzoraka izdahnutog zraka u 1
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

odgovarajuée spremnike za uzorak
4 Obrazac za podatke o bolesnhiku 1
5 Uputa o lijeku 1
6 Kartica s naljepnicama s bar kodovima i naljepnicom 1

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
gotovog lijeka u promet.

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 / T'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOq
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, Szlovakia / Slovenska republika
Ova uputa je zadnji puta revidirana u MM/GGGG.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove:
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA

OBRASCU ZA PODATKE BOLESNIKA

1. NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI

| 2. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Njemacka

| 3. ROK VALJANOSTI

| 4. BROJSERIJE

|5.  DRUGO

Datum testa
Identifikacija bolesnika
Datum rodenja

Bar kod

Adresa lijec¢nika/bolnice
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Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSak za oralnu otopinu
13C-urea

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

o Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku.

o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Helicobacter Test INFAI i za $to se Koristi

2. Sto morate znati prije nego primijenite Helicobacter Test INFAI
3. Kako primijeniti Helicobacter Test INFAI

4 Mogucée nuspojave

5 Kako ¢uvati Helicobacter Test INFAI

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Helicobacter Test INFAI i za $to se koristi

Helicobacter Test INFAI se koristi samo u dijagnosticke svrhe. To je izdisajni test koji se koristi u
adolescenata starijih od 12 godina i odraslih osoba kako bi se utvrdila prisutnost bakterije
Helicobacter pylori u Zelucu.

Zasto morate primijeniti Helicobacter Test INFAI?
Mozda imate infekciju Zeluca uzrokovanu bakterijom Helicobacter pylori. Vas lije¢nik je preporuéio
da obavite Helicobacter test INFAI zbog jednog od sljedecih razloga:

» U sklopu dijagnosti¢ke obrade Vasih tegoba lijecnik Zeli potvrditi imate li infekciju
bakterijom Helicobacter pylori.

» Ve¢ Vam je potvrdena infekcija bakterijom Helicobacter pylori i uzimali ste lijekove za
suzbijanje infekcije. Vas lije¢nik Zeli provjeriti je li lijecenje bilo u¢inkovito.

Kako test djeluje?

Sve vrste hrane sadrze tvar nazvanu ugljik-13 (**C). Taj se ugljik-13 moZe otkriti u ugljikovom
dioksidu kojeg izdiSete plu¢ima. Stvarna koli¢ina ugljika-13 u izdahnutom zraku ovisi o vrsti hrane
koju pojedete.

Biti ¢ete zamoljeni da uzmete ,,obrok prije testa®. Nakon toga ¢e se uzeti uzorci izdahnutog zraka.
Pogledajte ,,Posebne upute za uporabu®. U tim ¢e se uzorcima izmjeriti koliki je ,,normalan® sadrZaj
ugljika-13 u uglji¢énom dioksidu iz izdahnutog zraka.

Potom c¢ete biti zamoljeni da popijete otopinu ugljik-13-uree. Nakon 30 minuta ponovno Ce se uzeti
uzorci izdahnutog zraka u kojima ¢e se izmjeriti koli¢ina ugljika-13 kao i ranije. Usporedit ¢e se
dobivene vrijednosti i bude li u uzorcima uzetima nakon 30 minuta koli¢ina ugljika-13 znacajno veca,
to ¢e VaSem lijeCniku biti znak da je prisutna bakterija Helicobacter pylori.
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2. Sto morate znati prije nego primijenite Helicobacter Test INFAI

Nemojte uzimati Helicobacter Test INFAI

o ako imate ili se sumnja da imate infekciju Zeluca ili odredenu upalu Zelu¢ane sluznice
(atrofiCni gastritis)
Ta upala Zelu¢ane sluznice mozZe biti uzrok neto¢no pozitivnih rezultata Vadeg izdisajnog testa.
Mogu biti potrebne dodatne pretrage da bi se potvrdila prisutnost bakterije Helicobacter pylori.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Helicobacter test INFAI ako imate neko
zdravstveno stanje koje moZe utjecati na test ili na koje test moZe utjecati.

Cak i ako su rezultati Helicobacter Test INFAI pozitivni, mogu biti potrebni daljnji testovi prije
pocetka lijeenja infekcije Helicobacterom pylori. Ti su testovi potrebni za provjeru prisutnosti drugih
komplikacija poput:

o vrijeda Zeluca

o upale ZeluGane sluznice uzrokovane imunoloSkim sustavom

o tumora.

Nema dovoljno podataka o pouzdanosti Helicobacter Test INFAI da bi se mogla preporuciti njegova
uporaba u bolesnika kojima su odstranjeni dijelovi Zeluca.

Ako bolesnik povraca tijekom testa, test je neophodno ponoviti. To se moze uciniti samo nataste i tek
idu¢i dan.

Drugi lijekovi i Helicobacter Test INFAI

Na Helicobacter Test INFAI utjecu svi lijekovi koji djeluju na

o Helicobacter pylori (pogledajte dio 3, drugi odlomak pod ,,Nacin primjene*)
. enzim ureazu, koji poti¢e razgradnju uree.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne ocekuje se Stetan utjecaj izdisajnog testa na trudnocu ili dojenje.

Upravljanje vozilima i strojevima

Helicobacter Test INFAI ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

3. Kako primijeniti Helicobacter test INFAI

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijenik. Provjerite s Vasim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Test morate obaviti u prisutnosti lijecnika ili druge kvalificirane osobe.

Preporucena doza je
Bolesnici stariji od 12 godina moraju uzeti sadrZaj jedne posudice za provodenje jednog testa.

Nacin primjene

Morate biti nataste barem 6 sati, a po mogucnosti tijekom no¢i, prije primjene testa. Ako je gladovanje
problem, kao npr. u bolesnika sa §e¢ernom bolesc¢u, obratite se lije¢niku.
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Postupak testiranja traje otprilike 40 minuta.

Testiranje treba provesti nakon:

o najmanje 4 tjedna nakon terapije protiv bakterijske infekcije

o najmanje 2 tjedna nakon zadnje doze lijeka za smanjenje lu¢enja Zelucane kiseline.

Obje skupine lijekova mogu utjecati na rezultate Helicobacter Test INFAL. To je posebice vazno
nakon terapije za uklanjanje bakterije Helicobacter pylori. Vazno je strogo se pridrZavati uputa o
upotrebi jer u suprotnom rezultat testa moze biti upitan.

Vazan sastavni dio koji se ne dobiva s Helicobacter Test INFAI

Prije provedbe izdisajnog testa uzima se tekuci obrok koji odgada praznjenje zeluca. Obrok prije testa
nije sastavni dio kompleta Helicobacter Test INFALI. Prikladni obroci prije testa su:

o 200 ml 100%-tnog soka od narance ili

o 1 g limunske kiseline otopljene u 200 ml vode

Ako ne mozete uzeti jedan ili drugi navedeni tekuci obrok prije testa, molimo da to kazete lijecniku,
koji ¢e predloziti zamjenu. Potrebni su i ¢asa i obi¢na voda za otapanje *C-uree u obliku praska. Ako
test treba ponoviti, to se najranije smije uciniti idu¢i dan.

Posebne upute za uporabu (za infracrvenu spektroskopiju)

Ovaj test se primjenjuje prema uputama zdravstvenog djelatnika i pod odgovaraju¢im lijecnickim
nadzorom. Podatke o bolesniku treba upisati u priloZeni obrazac za podatke o bolesniku. Preporucuje
se testiranje u opuStenom poloZaju.

1. Prije primjene testa potrebno je biti nataSte barem 6 sati, a po mogucnosti tijekom noc¢i. Ako se
test mora obaviti kasnije tijekom dana, preporucuje se samo lagani obrok, na primjer Caj i tost.

2. Testiranje zapocCinje prikupljanjem uzoraka za odredivanje pocetnih vrijednosti:
o Iz kutije treba izvaditi slam¢icu i vrecicu za izdahnuti zrak oznacenu naljepnicom na
kojoj pise: ,,Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost®.
o Ukloniti gumeni ¢ep s vrecice za izdahnuti zrak, izvaditi slam¢icu iz njenog omotaca i
umetnuti u vrecicu za izdahnuti zrak.
o Bolesnik treba lagano izdisati kroz slam¢icu u vreéicu za izdahnuti zrak.
o Bolesnik mora nastaviti puhati kroz slam¢icu dok je izvladi iz vreéice za izdahnuti zrak te

odmah zatvoriti vre¢icu za izdahnuti njenim ¢epom.
Ako je vre€ica za izdahnuti zrak otvorena dulje od 30 sekundi, rezultat testa moZe biti
netocan.
o Vrecicu za izdahnuti zrak treba drZati u uspravnom poloZaju i na vre¢icu za izdahnuti
zrak nalijepiti naljepnicu s bar kodom oznaéenu s ,,00-minutna vrijednost* .
3. Nakon toga bolesnik treba popiti preporuceni obrok (200 ml 100%-tnog soka od narance ili 1 g
limunske kiseline u 200 ml vode).
4. Potom slijedi pripremanje otopine za testiranje.
. Iz kutije izvaditi posudicu s naljepnicom ,,**C-urea prasak®, otvoriti je i napuniti obi¢nom
vodom do tri Cetvrtine zapremine.
o Zatvoriti posudicu i pazljivo ju protresti, sve dok se praSak potpuno ne otopi.
o SadrZaj spremnika preliti u ¢asu te napuniti spremnik vodom i ponoviti postupak jo§ dva
puta, tako da se dobije oko 30 ml otopine za testiranje.
Otopinu za testiranje bolesnik treba odmah popiti. Treba zabiljeZiti vrijeme uzimanja otopine.
30 minuta nakon uzimanja otopine za testiranje (tocka 5) treba prikupiti uzorke u vrecicu za
izdahnuti zrak koja je preostala u kutiji (oznacena naljepnicom: ,,Vrijeme uzorkovanja: 30-
minutna vrijednost™), kako je opisano pod korakom 2.
Za ovaj uzorak mora se upotrijebiti naljepnica s bar kodom oznacena s “30-minutna vrijednost”.
7. Odgovarajucu naljepnicu s bar kodom se mora zalijepiti na obrazac za podatke o bolesniku. Sve
vrecéice s uzorcima izdahnutog zraka je potrebno vratiti u kutiju. Kutiju treba zapecatiti
preostalom prilozenom naljepnicom.
8. Kutiju se mora poslati u ovlasteni laboratorij na analizu.

SRl
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Zdravstveni djelatnici mogu pronaci detaljne informacije o analizi uzoraka izdahnutog zraka i
specifikacijama testiranja za laboratorije u dijelu 6.6 SaZetka opisa svojstava lijeka.

Ako primijenite vise Helicobacter Test INFAI nego Sto ste trebali
Predoziranje nije vjerojatno s obzirom na to da je priloZzeno samo 75 mg *3C-uree.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave

Nema poznatih nuspojava.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Nuspojave moZete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Helicobacter Test INFAI

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i U oéuvanju okoliSa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Helicobacter Test INFAI sadrZi
. Djelatna tvar je **C-urea.

Jedna posudica sadrzi 75 mg *C-uree.
. Nema pomoc¢nih tvari.

Kako Helicobacter Test INFALI izgleda i sadrzaj pakiranja
Helicobacter Test INFAI je bijeli, kristali¢ni praSak za oralnu otopinu.
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SadrZaj kompleta za testiranje s 1 posudicom:

Broj Dio Koli¢ina
1 Posudica (volumena 10 ml, od polistirena s polietilenskim zatvaracem) 1
koja sadrzi 75 mg **C-uree u obliku praska za oralnu otopinu
2 Vrecice za izdahnuti zrak:
Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost 1
Vrijeme uzorkovanja: 30-minutna vrijednost 1
3 Savitljiva slamcica za sakupljanje uzoraka izdahnutog zraka u 1
odgovarajuée vreéice za izdahnuti zrak
4 Obrazac za podatke o bolesniku 1
5 Uputa o lijeku 1
6 Kartica s naljepnicama s bar kodovima i naljepnicom 1

Sadrzaj kompleta za testiranje s 50 posudica:

Broj Dio Koli¢ina
1 Posudica (volumena 10 ml, od polistirena s polietilenskim zatvaracem) 50
koja sadrzi 75 mg 3C-uree u obliku praska za oralnu otopinu
2 Vrecéice za izdahnuti zrak:
Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost 50
Vrijeme uzorkovanja: 30-minutna vrijednost 50
3 Savitljiva slamcica za sakupljanje uzoraka izdahnutog zraka u 50
odgovarajuée vreéice za izdahnuti zrak
4 Obrazac za podatke o bolesniku 50
5 Uputa o lijeku 50
6 Kartica s naljepnicama s bar kodovima i naljepnicom 50

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
gotovog lijeka u promet.

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 / Tepmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®appaxevtikn Movonpoécwnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EALASa
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
Ova uputa je zadnji puta revidirana u MM/GGGG.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove:
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA

OBRASCU ZA PODATKE BOLESNIKA

1. NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI

| 2. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Njemacka

| 3. ROK VALJANOSTI

| 4. BROJSERIJE

|5.  DRUGO

Datum testa
Identifikacija bolesnika
Datum rodenja

Bar kod

Adresa lijec¢nika/bolnice
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Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina
45 mg prasak za oralnu otopinu
13C-urea

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

o Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku.

o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina i za to se Koristi

2. Sto morate znati prije nego primijenite Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do
11 godina

Kako primijeniti Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o0 s w

1. Sto je Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina i za $to se koristi

Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina se koristi samo u dijagnosticke svrhe. To
je izdisajni test koji se koristi u djece u dobi od 3 do 11 godina kako bi se utvrdila prisutnost
bakterije Helicobacter pylori u Zelucu ili dvanaesniku.

Zasto morate primijeniti Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina?
Mozda imate infekciju Zeluca ili dvanaesnika uzrokovanu bakterijom Helicobacter pylori. Vas
lije¢nik je preporucio da obavite Helicobacter test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina zbog
jednog od sljedeéih razloga:

» U sklopu dijagnosticke obrade Vasih tegoba lijecnik zeli potvrditi imate li infekciju
bakterijom Helicobacter pylori.

» Ve¢ Vam je potvrdena infekcija bakterijom Helicobacter pylori i uzimali ste lijekove za
suzbijanje infekcije. Vas lijecnik Zeli provjeriti je li lijecenje bilo u¢inkovito.

Kako test djeluje?

Sve vrste hrane sadrze tvar nazvanu ugljik-13 (**C). Taj se ugljik-13 moZe otkriti u ugljikovom
dioksidu kojeg izdiSete plu¢ima. Stvarna koli¢ina ugljika-13 u izdahnutom zraku ovisi o vrsti hrane
koju pojedete.

Biti ¢ete zamoljeni da uzmete ,,obrok prije testa®. Nakon toga ¢e se uzeti uzorci izdahnutog zraka.
Pogledajte ,,Posebne upute za uporabu®. U tim ¢e se uzorcima izmjeriti koliki je ,,normalan‘ sadrzaj
ugljika-13 u uglji¢énom dioksidu iz izdahnutog zraka.

Potom cete biti zamoljeni da popijete otopinu ugljik-13-uree. Nakon 30 minuta ponovno ¢e se uzeti
uzorci izdahnutog zraka u kojima ¢e se izmjeriti koli¢ina ugljika-13 kao i ranije. Usporedit e se
dobivene vrijednosti i bude li u uzorcima uzetima nakon 30 minuta koli¢ina ugljika-13 znacajno veca,
to ¢e Vasem lije¢niku biti znak da je prisutna bakterija Helicobacter pylori.
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2. Sto morate znati prije nego primijenite Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do
11 godina

Nemojte uzimati Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina

o ako imate ili se sumnja da imate infekciju Zeluca ili odredenu upalu Zeluéane sluznice
(atrofi¢ni gastritis)
Ta upala zelucane sluznice moze biti uzrok netocno pozitivnih rezultata Vaseg izdisajnog testa.
Mogu biti potrebne dodatne pretrage da bi se potvrdila prisutnost bakterije Helicobacter pylori.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Helicobacter test INFAI za djecu u dobi
od 3 do 11 godina ako imate neko zdravstveno stanje koje moZe utjecati na test ili na koje test moze
utjecati.

Cak i ako su rezultati Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina pozitivni, mogu biti
potrebni daljnji testovi prije pocetka lije¢enja infekcije Helicobacterom pylori. Ti su testovi potrebni
za provjeru prisutnosti drugih komplikacija poput:

. vrijeda Zeluca

o upale Zelucane sluznice uzrokovane imunoloskim sustavom

(] tumora.

Nema dovoljno podataka o pouzdanosti Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina da
bi se mogla preporuciti njegova uporaba u bolesnika kojima su odstranjeni dijelovi zeluca.

Ako bolesnik povraca tijekom testa, test je neophodno ponoviti. To se moze uciniti samo nataste i tek
idu¢i dan.

Drugi lijekovi i Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina

Na Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina utjecu svi lijekovi koji djeluju na
o Helicobacter pylori (pogledajte dio 3, drugi odlomak pod ,,Nacin primjene*)

o enzim ureazu, koji poti¢e razgradnju uree.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.
3. Kako primijeniti Helicobacter test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s Vasim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Test morate obaviti u prisutnosti lijecnika ili druge kvalificirane osobe.

Preporucena doza je
Djeca u dobi od 3 do 11 godina moraju uzeti sadrzaj jedne posudice za provodenje jednog testa.

Nacin primjene
Morate biti nataste barem 6 sati, a po mogucnosti tijekom no¢i, prije primjene testa. Ako je gladovanje
problem, kao npr. u bolesnika sa Se¢ernom boles¢u, obratite se lijecniku.

Postupak testiranja traje otprilike 40 minuta.

Testiranje treba provesti nakon:
o najmanje 4 tjedna nakon terapije protiv bakterijske infekcije
o najmanje 2 tjedna nakon zadnje doze lijeka za smanjenje luenja Zelucane kiseline.
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Obje skupine lijekova mogu utjecati na rezultate Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do
11 godina. To je posebice vazno nakon terapije za uklanjanje bakterije Helicobacter pylori. Vazno je
strogo se pridrZavati uputa o upotrebi jer u suprotnom rezultat testa moze biti upitan.

Vazan sastavni dio koji se ne dobiva s Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do

11 godina

Prije provedbe izdisajnog testa uzima se tekuci obrok koji odgada praznjenje zeluca. Obrok prije testa
nije sastavni dio kompleta Helicobacter Test INFAL. Prikladni obroci prije testa su:

o 100 ml 100%-tnog soka od narance

Ako ne mozete uzeti ovaj obrok prije testa, molimo da to kazete lije¢niku, koji ¢e predloziti zamjenu.
Potrebni su i ¢aSa i obi¢na voda za otapanje *C-uree u obliku praska. Ako test treba ponoviti, to se
najranije smije uciniti idu¢i dan.

Posebne upute za uporabu (za masenu spektrometriju)

Ovaj test se primjenjuje prema uputama zdravstvenog djelatnika i pod odgovaraju¢im lijecnickim
nadzorom. Podatke o bolesniku treba upisati u priloZeni obrazac za podatke o bolesniku. Preporucuje
se testiranje u opuStenom poloZaju.

1. Prije primjene testa potrebno je biti nataSte barem 6 sati, a po mogucnosti tijekom noc¢i. Ako se
test mora obaviti kasnije tijekom dana, preporucuje se samo lagani obrok, na primjer Caj i tost.

2. Testiranje zapoCinje prikupljanjem uzoraka za odredivanje pocetnih vrijednosti:

o Iz kutije treba izvaditi slam¢icu i epruvete za uzimanje uzoraka oznacene naljepnicom na
kojoj piSe: ,,Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost™.

o Ukloniti gumeni ¢ep s jednog od spremnika za uzorak, izvaditi slamcicu iz njenog
omotaca i umetnuti u spremnik.

o Bolesnik treba lagano izdisati kroz slam¢icu sve dok se unutras$njost epruvete za uzimanje
uzoraka ne zamagli.

o Bolesnik mora nastaviti puhati kroz slaméicu dok je izvlaéi iz epruvete za uzimanje

uzoraka te odmah zatvoriti epruvetu za uzimanje uzoraka njenim ¢epom.
Ako je epruveta za uzimanje uzoraka otvorena dulje od 30 sekundi, rezultat testa moze
biti netocan.

o Spremnik za uzorak treba drzati u uspravnom polozaju i oko spremnika za uzorak
nalijepiti naljepnicu s bar kodom oznacenu s ,,00-minutna vrijednost” tako da linije bar
koda budu vodoravne.

3. Zatim se izdahnutim zrakom mora napuniti i drugi spremnik za uzorak (takoder oznacen
naljepnicom ,,Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost™) na isti na¢in kao i prvi.

4. Nakon toga bolesnik treba popiti preporuéeni obrok (100 ml 100%-tnog soka od narance).

5. Potom slijedi pripremanje otopine za testiranje.

o Iz kutije izvaditi posudicu s naljepnicom ,,**C-urea prasak*, otvoriti je i napuniti obi¢nom
vodom do tri Cetvrtine zapremine.

o Zatvoriti posudicu i paZljivo ju protresti, sve dok se praSak potpuno ne otopi.

o Sadrzaj spremnika preliti u ¢aSu te napuniti spremnik vodom i ponoviti postupak jos dva
puta, tako da se dobije oko 30 ml otopine za testiranje.

Otopinu za testiranje bolesnik treba odmah popiti. Treba zabiljeZiti vrijeme uzimanja otopine.

7. 30 minuta nakon uzimanja otopine za testiranje (tocka 6) treba prikupiti uzorke u oba spremnika
koji su preostali u kutiji (oznaceni naljepnicom: ,,Vrijeme uzorkovanja: 30-minutna vrijednost
"), kako je opisano pod koracima 2 i 3.

Za ove uzorke moraju se upotrijebiti naljepnice s bar kodovima oznacene s “30-minutna

vrijednost”.

8. Odgovarajucu naljepnicu s bar kodom se mora zalijepiti na obrazac za podatke o bolesniku. Sve
spremnike s uzorcima izdahnutog zraka je potrebno vratiti u kutiju. Kutiju treba zapecatiti
preostalom priloZenom naljepnicom.

9. Kutiju se mora poslati u ovlasteni laboratorij na analizu.

IS

Zdravstveni djelatnici mogu pronaci detaljne informacije o analizi uzoraka izdahnutog zraka i
specifikacijama testiranja za laboratorije u dijelu 6.6 SaZetka opisa svojstava lijeka.
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Ako primijenite vise Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina nego 5to ste
trebali
Predoziranje nije vjerojatno s obzirom na to da je priloZzeno samo 45 mg **C-uree.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Nema poznatih nuspojava.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika ili ljekarnika. Nuspojave moZete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina sadrZi
. Djelatna tvar je **C-urea.

Jedna posudica sadrzi 45 mg *C-uree.
. Nema pomoc¢nih tvari.

Kako Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina izgleda i sadrzZaj pakiranja

Helicobacter Test INFAI za djecu u dobi od 3 do 11 godina je bijeli, kristali¢ni prasak za oralnu
otopinu.
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SadrZaj kompleta za testiranje:

Broj Dio Koli¢ina
1 Posudica (volumena 10 ml, od polistirena s polietilenskim zatvaracem) 1
koja sadrzi 45 mg *3C-uree u obliku praska za oralnu otopinu
2 Oznaceni stakleni ili plasti¢ni spremnici za uzorkovanje, pohranu i
prijenos uzoraka izdahnutog zraka za analizu:
Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost 2
Vrijeme uzorkovanja: 30-minutna vrijednost 2
3 Savitljiva slamcica za sakupljanje uzoraka izdahnutog zraka u 1
odgovarajuée spremnike za uzorak
4 Obrazac za podatke o bolesniku 1
5 Uputa o lijeku 1
6 Kartica s naljepnicama s bar kodovima i naljepnicom 1

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
gotovog lijeka u promet.

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

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

Deutschland / Allemagne / T'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOq
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.o0, Tel: +421 903 654 103, Szlovakia / Slovenska republika
Ova uputa je zadnji puta revidirana u MM/GGGG.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove:
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA

OBRASCU ZA PODATKE BOLESNIKA

1. NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI

| 2. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Njemacka

| 3. ROK VALJANOSTI

| 4. BROJSERIJE

|5.  DRUGO

Datum testa
Identifikacija bolesnika
Datum rodenja

Bar kod

Adresa lijec¢nika/bolnice
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Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSak za oralnu otopinu
CliniPac Basic
bez spremnika za uzorak izdahnutog zraka
13C-urea

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

o Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno procitati.

o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje

1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Helicobacter Test INFAI i za 5to se Koristi

2. Sto morate znati prije nego primijenite Helicobacter Test INFAI
3. Kako primijeniti Helicobacter Test INFAI

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Helicobacter Test INFAI

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Helicobacter Test INFAI i za 3to se koristi

Helicobacter Test INFAI se koristi samo u dijagnosticke svrhe. To je izdisajni test koji se koristi u
adolescenata starijih od 12 godina i odraslih osoba kako bi se utvrdila prisutnost bakterije
Helicobacter pylori u Zelucu.

Zasto morate primijeniti Helicobacter Test INFAI?
Mozda imate infekciju Zeluca uzrokovanu bakterijom Helicobacter pylori. Vas lijeénik je preporucio
da obavite Helicobacter test INFAI zbog jednog od sljedecih razloga:

» U sklopu dijagnosti¢ke obrade Vasih tegoba lije¢nik zeli potvrditi imate li infekciju
bakterijom Helicobacter pylori.

» Ve¢ Vam je potvrdena infekcija bakterijom Helicobacter pylori i uzimali ste lijekove za
suzbijanje infekcije. Vas lijecnik Zeli provjeriti je li lijecenje bilo u€inkovito.

Kako test djeluje?

Sve vrste hrane sadrze tvar nazvanu ugljik-13 (*3C). Taj se ugljik-13 mozZe otkriti u ugljikovom
dioksidu kojeg izdiSete plu¢ima. Stvarna koli¢ina ugljika-13 u izdahnutom zraku ovisi o vrsti hrane
koju pojedete.

Biti ¢ete zamoljeni da uzmete ,,obrok prije testa®. Nakon toga ¢e se uzeti uzorci izdahnutog zraka.
Pogledajte ,,Posebne upute za uporabu®. U tim ¢e se uzorcima izmjeriti koliki je ,,normalan‘ sadrzaj
ugljika-13 u uglji¢nom dioksidu iz izdahnutog zraka.

Potom cete biti zamoljeni da popijete otopinu ugljik-13-uree. Nakon 30 minuta ponovno ¢e se uzeti
uzorci izdahnutog zraka u kojima ¢e se izmjeriti koli¢ina ugljika-13 kao i ranije. Usporedit ¢e se
dobivene vrijednosti i bude li u uzorcima uzetima nakon 30 minuta koli¢ina ugljika-13 znacajno veca,
to ¢e VaSem lijeCniku biti znak da je prisutna bakterija Helicobacter pylori.

2. Sto morate znati prije nego primijenite Helicobacter Test INFAI
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Nemojte uzimati Helicobacter Test INFAI

o ako imate ili se sumnja da imate infekciju Zeluca ili odredenu upalu Zelu¢ane sluznice
(atrofi¢ni gastritis)
Ta upala Zelucane sluznice moze biti uzrok neto¢no pozitivnih rezultata Vaseg izdisajnog testa.
Mogu biti potrebne dodatne pretrage da bi se potvrdila prisutnost bakterije Helicobacter pylori.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Helicobacter test INFAI ako imate neko
zdravstveno stanje koje mozZe utjecati na test ili na koje test moZe utjecati.

Cak i ako su rezultati Helicobacter Test INFAI pozitivni, mogu biti potrebni daljnji testovi prije
pocetka lijecenja infekcije Helicobacterom pylori. Ti su testovi potrebni za provjeru prisutnosti drugih
komplikacija poput:

. vrijeda Zeluca

. upale Zelucane sluznice uzrokovane imunoloSkim sustavom

o tumora.

Nema dovoljno podataka o pouzdanosti Helicobacter Test INFAI da bi se mogla preporuciti njegova
uporaba u bolesnika kojima su odstranjeni dijelovi Zeluca.

Ako bolesnik povraca tijekom testa, test je neophodno ponoviti. To se moze uciniti samo nataste i tek
iduéi dan.

Drugi lijekovi i Helicobacter Test INFAI

Na Helicobacter Test INFAI utjecu svi lijekovi koji djeluju na

. Helicobacter pylori (pogledajte dio 3, drugi odlomak pod ,,Nacin primjene*)
. enzim ureazu, koji poti¢e razgradnju uree.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne oc¢ekuje se Stetan utjecaj izdisajnog testa na trudnocu ili dojenje.

Upravljanje vozilima i strojevima

Helicobacter Test INFAI ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

3. Kako primijeniti Helicobacter test INFAI

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s Vasim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Test morate obaviti u prisutnosti lijecnika ili druge kvalificirane osobe.

Preporucena doza je
Bolesnici stariji od 12 godina moraju uzeti sadrzaj jedne posudice za provodenje jednog testa.

Nadin primjene

Morate biti nataste barem 6 sati, a po mogucnosti tijekom nod¢i, prije primjene testa. Ako je gladovanje
problem, kao npr. u bolesnika sa Se¢ernom bolesc¢u, obratite se lijecniku.
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Postupak testiranja traje otprilike 40 minuta.

Testiranje treba provesti nakon:

o najmanje 4 tjedna nakon terapije protiv bakterijske infekcije

o najmanje 2 tjedna nakon zadnje doze lijeka za smanjenje lu¢enja Zelucane kiseline.

Obje skupine lijekova mogu utjecati na rezultate Helicobacter Test INFAL. To je posebice vazno
nakon terapije za uklanjanje bakterije Helicobacter pylori. VVazno je strogo se pridrZavati uputa o
upotrebi jer u suprotnom rezultat testa moZe biti upitan.

Vazan sastavni dio koji se ne dobiva s Helicobacter Test INFAI

Prije provedbe izdisajnog testa uzima se tekuci obrok koji odgada praznjenje zeluca. Obrok prije testa
nije sastavni dio kompleta Helicobacter Test INFAL. Prikladni obroci prije testa su:

o 200 ml 100%-tnog soka od narance ili

o 1 g limunske kiseline otopljene u 200 ml vode

Ako ne mozete uzeti jedan ili drugi navedeni tekuci obrok prije testa, molimo da to kazete lijecniku,
koji ¢e predloziti zamjenu. Potrebni su i ¢a3a i obi¢na voda za otapanje *C-uree u obliku praska. Ako
test treba ponoviti, to se najranije smije uciniti idu¢i dan.

Posebne upute za uporabu (za infracrvenu spektroskopiju ili masenu spektrometriju)

Ovaj test se primjenjuje prema uputama zdravstvenog djelatnika i pod odgovaraju¢im lije¢nickim
nadzorom. Podatke o bolesniku treba upisati u priloZeni obrazac za podatke o bolesniku. Preporucuje
se testiranje u opustenom poloZaju.

1. Prije primjene testa potrebno je biti nataste barem 6 sati, a po moguénosti tijekom noci. Ako se
test mora obaviti kasnije tijekom dana, preporucuje se samo lagani obrok, na primjer Caj i tost.

2. Za analizu masenom spektrometrijom, molimo da koristite epruvete za uzimanje uzorka
izdahnutog zraka; za infracrvenu spektroskopiju, koristite vrecice za izdahnuti zrak. Ni epruvete
niti vrecice za izdahnuti zrak nisu ukljuéene u pakiranje.

3. Testiranje zapocinje prikupljanjem uzoraka za odredivanje pocetnih vrijednosti:

o Upotrijebite slam¢icu i spremnik za uzorak izdahnutog zraka opisan u tocki 2 ozna¢enog
naljepnicom na kojoj pise: ,,Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost®.

o Uklonite gumeni ¢ep s jednog od spremnika za uzorak izdahnutog zraka opisanog u tocki
2, izvadite slam¢icu iz njenog omotaca i umetnite je u spremnik za uzorak izdahnutog
zraka.

o Bolesnik treba lagano izdisati kroz slaméicu u spremnik za uzorak izdahnutog zraka.

o Bolesnik mora nastaviti puhati kroz slam¢icu dok je izvlaéi iz spremnika za uzorak

izdahnutog zraka te ga odmah zatvoriti njegovim ¢epom.
Ako je spremnik s uzorkom izdahnutog zraka otvoren dulje od 30 sekundi, rezultat testa
moze biti netoCan.
o Spremnik s uzorkom izdahnutog zraka treba drzati u uspravnom poloZaju i na spremnik
za uzorak nalijepiti naljepnicu s bar kodom ozna¢enu s ,,00-minutna vrijednost*.
4. Zatim se izdahnutim zrakom mora napuniti i drugi spremnik za uzorak izdahnutog zraka
(takoder oznacen naljepnicom ,,Vrijeme uzorkovanja: 00-minutna vrijednost*) na isti nacin kao
i prvi. Drugi spremnik za uzorak izdahnutog zraka potreban je samo za masenu spektrometriju.
Za infracrvenu spektroskopiju potrebna je samo jedna vreéica za izdahnuti zrak.
5. Nakon toga bolesnik treba popiti preporuceni obrok (200 ml 100%-tnog soka od naranée ili 1 g
limunske kiseline u 200 ml vode).
6. Potom slijedi pripremanje otopine za testiranje.
. Iz pakiranja izvaditi posudicu s naljepnicom ,,*C-urea prasak*, otvoriti je i napuniti
obi¢nom vodom do tri Cetvrtine zapremine.
o Zatvoriti posudicu i paZljivo ju protresti, sve dok se praSak potpuno ne otopi.
o Sadrzaj spremnika preliti u ¢aSu te napuniti spremnik vodom i ponoviti postupak jos dva
puta, tako da se dobije oko 30 ml otopine za testiranje.
7. Otopinu za testiranje bolesnik treba odmah popiti. Treba zabiljeZiti vrijeme uzimanja otopine.
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8. 30 minuta nakon uzimanja otopine za testiranje (tocka 7) treba prikupiti uzorke u spremnike za
uzorak izdahnutog zraka oznacene naljepnicom: ,,Vrijeme uzorkovanja: 30-minutna vrijednost”,
kako je opisano pod koracima 3 i 4.
Za ove uzorke moraju se upotrijebiti naljepnice s bar kodovima oznacene s “30-minutna
vrijednost”.

9. Odgovarajucu naljepnicu s bar kodom se mora zalijepiti na obrazac za podatke o bolesniku.

10.  Sve spremnike s uzorcima izdahnutog zraka i dokumentaciju bolesnika mora se poslati u
ovlasteni laboratorij na analizu.

Zdravstveni djelatnici mogu pronaci detaljne informacije o analizi uzoraka izdahnutog zraka i
specifikacijama testiranja za laboratorije u dijelu 6.6 Sazetka opisa svojstava lijeka.

Ako primijenite vise Helicobacter Test INFAI nego Sto ste trebali
Predoziranje nije vjerojatno s obzirom na to da je priloZeno samo 75 mg *3C-uree.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Nema poznatih nuspojava.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika ili ljekarnika. Nuspojave moZete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Helicobacter Test INFAI

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i U o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Helicobacter Test INFAI sadrZi
. Djelatna tvar je **C-urea.

Jedna posudica sadrzi 75 mg *C-uree.
. Nema pomoc¢nih tvari.

Kako Helicobacter Test INFAI izgleda i sadrzaj pakiranja
Helicobacter Test INFAI je bijeli, kristali¢ni prasak za oralnu otopinu.

Sadrzaj kompleta za testiranje s 50 posudica:

Broj Dio Koli¢ina
1 Posudica (volumena 10 ml, od polistirena s polietilenskim zatvaracem) 50
koja sadrzi 75 mg 3C-uree u obliku praska za oralnu otopinu
2 Obrazac za podatke o bolesniku 50
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3 Uputa o lijeku 50

4 Kartice s naljepnicama s bar kodovima i naljepnicom 50

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
gotovog lijeka u promet.

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 / Tepmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOq
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 Proprijeta, 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.o0, Tel: +421 903 654 103, Szlovakia / Slovenska republika
Ova uputa je zadnji puta revidirana u MM/GGGG.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove:
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA

OBRASCU ZA PODATKE BOLESNIKA

1. NAZIV LIJEKA

Helicobacter Test INFAI

| 2. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Njemacka

| 3. ROK VALJANOSTI

| 4. BROJSERIJE

|5.  DRUGO

Datum testa
Identifikacija bolesnika
Datum rodenja

Bar kod

Adresa lijec¢nika/bolnice
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