I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Pylobactell, 100 mg, oldodo tabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
100 mg "*C-karbamidot tartalmazé oldédé tabletta

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
01dodo tabletta.

Fehér, domboru feliilet( tabletta.
4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.
Gyomor- és nyombél Helicobacter pylori (H. pylori) fert6zés in vivo diagnosztizalasara.

4.2 Adagolas és alkalmazas
A Pylobactell tablettat szajon at kell alkalmazni.
Felndttek: A tablettat vizben kell feloldani, és a 1égzésteszt kezdete utan 10 perccel kell bevenni.

A betegnek legalabb 4 orat kel koplalnia a vizsgalat elott, hogy a vizsgalat lires gyomorra torténjen.
Ha a beteg sokat evett, akkor 6 orat kell koplalnia a vizsgalat lefolytatasa elott.

Gyermekek: A Pylobactell nem javasolt 18 év alatti gyermekek szamara a biztonsagossagra és a
hatasossagra vonatkozo adatok elégtelensége miatt.

Fontos a 6.6 pontban leirt utasitasok pontos kovetése, egyébként a vizsgalat eredményének
érvényessége megkérddjelezheto.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

A vizsgalat nem folytathato le olyan betegek esetében, akiknél dokumentalt vagy gyanithatd a
karbamid 1égzéstesztet befolyasold gyomorfertdzés.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Onmagéban a pozitiv karbamid 1égzésteszt klinikailag még nem erdsiti meg, hogy eradikéacids
terapiara van sziikség. Invaziv endoszkopos modszerekkel végzett alternativ diagnozisra lehet
sziikség barmilyen mas, komoly betegség jelenlétének vizsgalata céljabol, ilyen példaul a
gyomorfekély, az autoimmun gastritis és a rosszindulati daganat.

Atrofias gastritis egyedi eseteiben a 1€gzésteszt eredménye hamis pozitiv eredménnyel jarhat, és
mas vizsgalatokra lehet sziikség a H.pylori jelenlétének megerdsitésére.

Ha ismételt vizsgalatra van sziikség, ezt legkdzelebb csak masnap lehet elvégezni.
Az olyan betegek esetében, akik nem toleraljak az ajanlott vizsgalati italt, alternativ vizsgalati italt
kell adni. Ugyelni kell az olyan betegekre, akiknél az éhezés orvosi kdvetkezményekkel jarhat.

Nincs elegendd adat a Pylobactell vizsgalat diagnosztikai megbizhatdsagarol, hogy ajanlhato-e
részben eltavolitott gyomra betegeknek, és 18 év alattia betegeknek (lasd 4.2 pont).

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A vizsgalati eredmény érvényességét befolyasolhatja, ha a beteget jelenleg antibiotikumokkal vagy
protonpumpagatloval kezelik, vagy ilyen gyogyszerekkel kezelték. Az eredményeket
altalanossagban befolyasolhatja minden olyan kezelés, amely kihat a H.pylori statuszra vagy az
uredz aktivitasra.

A H.pylori szuppressziojae hamis negativ eredményt adhat. Ezért a vizsgalat nem alkalmazhat6 a
szisztemas antibakterialis terapia utan 4 hétig, és két héttel a savszekrécidt gatld hatdbanyagok utolsod
dézisa utan. Ez kiilondsen fontos eradikacios terapia utan.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A napi endogén karbamid-termelés 25-35 g. Ezért nem valoszind, hogy 100 mg karbamid dézis
barmilyen mellékhatast gyakorol a terhességre €és szoptatasra.

A Pylobactell vizsgalat varhatéan nem artalmas terhesség alatt, vagy nem hat karosan a
magzatra/jsziilottre. A Pylobactell terhesség €s szoptatas alatt alkalmazhato.

4.7 A Kkészitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem értelmezheto.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nem ismeretes.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez

fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel
lehessen kisérni.




Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A taladagolas el6forduldsa nem valoszinii az eldiranyzott klinikai koriilmények kozott.
Tuladagolasrél nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Egyéb diagnosztikumok. ATC kod:V04C X.

H.pylori-val valo fertdzés esetében a szajon at lenyelt '*C-karbamidot a H.pylori-ban jelenlévd
ureaz enzim metabolizalja.

H,N(*CO)NH, + H,O — 2NH; + *CO,

A felszabadul6 szén-dioxid a véredényekbe diffundal, és bikarbonatként a tiidébe keriil, ahol
BCOy-ként felszabadul a kilélegzett levegSben. A H.pylori-val valo fertdzés jelentdsen
megvaltoztatja a *C/"*C—szénizotép aranyt.

A 1égzés mintakban a '*CO, aranyat izotdparany méré tomegspektrométerrel (IRMS) vagy
akkreditalt laboratérium altal lefolytatott, megfeleléen validalt modszerrel lehet megallapitani, €s
a pre-karbamid és a poszt-karbamid légzésmintak (lasd a 6.6 pont) kozotti érték abszolut
kiilonbségeként (tobbleteként) lehet megallapitani.

A H.pylori negativ és pozitiv betegek kozotti kiilonbségtétel értékhatara az, hogy mikor haladja
meg a 3,5 értéket, azaz <3,5 a negativ €s >3,5 a pozitiv.

Két terapias vizsgalat adatait felhasznalva a H.pylori fertézés diagnosztizalasara alkalmazott,
biopszian alapul6 technikakkal 6sszehasonlitva a kiilonbdzo feltételek mellett (a vizsgalat el6tt és
az utolagos vizitek soran) elért Pylobactell szenzitivitas a becslések szerint meghaladja a 95 %-ot,
alacsonyabb egyoldalu 95 % konfidencia hatarral, melynek skalaja 93 %-tol 98 %-ig tart. A
specificitdsi becslések mind 90 % fo6lott voltak, megfeleléen alacsonyabb, 89 %-90 % kozotti
konfidencia hatarral.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A karbamid gyorsan felszivodik a gyomor-bél traktusbol, és eloszlik az extracellularis és
intracellularis folyadékban, beleértve a nyirokfolyadékot, az epét, a gerincvel6 folyadékot és a vért
is. A jelentések szerint athalad a placentan és penetral a szembe. Valtozatlan formaban iiriil ki a
vizelettel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei.

Nincs semmilyen kapcsolat a gyogyszer klinikai alkalmazasaval kapcsolatban.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Povidon (E1201).

Mikrokristalyos celluléz (E460i)

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Natrium-benzoat (E211)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhet

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3 év. A feloldott tablettat azonnal be kell venni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 2571C- on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A Pylobactell *C-karbamid 1égzésteszt csomag: egy Pylobactell tablettat tartalmazé lehegesztett
PET/aluminium folia/LDPE laminalt tasakot, kupakkal és vonalkédos cimkével ellatott hat
iivegcsovet, harom tovabbi vonalkodos cimkét, 30 ml-es keverd és adagolo, kupakkal ellatott
injekcios iiveget, két szivoszalat, betegtajékoztatot és egy Elemzésigénylé Urlapot tartalmaz. A

csomag visszazarasara biztonsagi cimkét is mellékeltek.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé Kkiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A betegnek legalabb 4 orat kel koplalnia a vizsgalat el6tt, hogy a vizsgalat iires gyomorra térténjen..
Ha a beteg sokat evett, akkor 6 orat kell koplalnia a vizsgalat lefolytatasa el6tt.

Célszerli, hogy a légzésteszt kozben a beteg iil6helyzetben legyen. A Pylobactell 1égzésteszt
magaban foglalja a megfeleld vizsgalati ital elfogyasztasat is. Az ital nincs a dobozban. Az

optimalis vizsgalati ital ajanlottan 200 ml tiszta higitatlan narancslé.

Mintavételi utasitasok

t =0 perc Jegyezze fel az id6t, amikor a beteg megissza a vizsgalati italt.

t=15 perc Gylijtse be a pre-karbamid 1égzésmintakat. Harom 1égzési kémcesovel kell levenni
a mintat, olyan modon, hogy egy kis csé (fehér fedelil) aljahoz tartott szivoszalon at a szokasos
modon kell kilélegezni. A beteg kilégzésekor a szivoszalat lassan és teljesen ki kell huzni a cs6bdl,



melyet azonnal le kell zarni. Ezek a 1égzésmintak a 1élegzetben talalhato széndioxid '*C természetes
szintjének mérésére hasznalhatok.

t=10 perc A Pylobactell tablettat 30 ml-es keverd livegesébe kell tenni, és vizet kell tolteni
hozza a jelolésig. Ezutan le kell zarni, és jol Ossze kell razni, hogy feloldodjon a tabletta. A
betegnek azonnal le kell nyelnie az {iveg teljes tartalmat, és az liveget fel kell tdlteni vizzel a
jelolésig, majd a betegnek ismét le kell nyelnie annak teljes tartalmat.

t =40 perc Gyiijtse be a post-karbamid (voros fedelii) 1égzésmintdkat. A *C szint mérésére
harom 1égzéscsovet kell hasznalni. Ez a szint meghaladja a normalis értéket, ha a beteg H.pylori
pozitiv.

A vizsgalat utan tartson meg egy pre-karbamid mintat (fehér fedelil) és egy post-karbamid mintat
(voros fedelit). Tegyen vissza két pre-karbamid és két post-karbamid mintat a dobozba.
Biztonsagosan helyezze el a 30 ml-es keverd iivegcsét. Toltse ki az Elemzésigényld Urlapot;
ragasszon fel egyet a harom tartalék vonalkédos cimkébsl ”A VONALKODOS CIMKET
RAGASSZA IDE!” felirattal megjeldlt helyre. Ez a vonalkdd az elemz6 laboratériumban a beteg
azonositojaként hasznalt orvosi hivatkozasi szam; a két tartalék vonalkddos cimkét az orvos a beteg
irataiban/aktaiban hasznalja fel.

Miutan elhelyezte a négy mintavételi kémcsot és a papirokat a dobozban, a mellékelt biztonsagi
cimkével ragassza le a doboz fedelét, és kiildje el elemzésre az akkreditalt laboratériumba.

A légzésmintak elemzése és a vizsgalat specifikacidja.

A vizsgalat pontossaga és precizitdsa nagymértékben fiigg a 1égzéselemzés mindségétol, ezért csak
a megfeleld tanusitvannyal rendelkezd laboratériumok végezhetik a 1égzésmintak elemzését.

Kielégitd specificitast és szenzitivitast mutattak ki azok a klinikai vizsgalatok, ahol a légzést
izotoparany-tomegspekrométer (IRMS) alkalmazasaval elemezték.

A vizsgalat soran begyljtott 1égzésmintakat az eredeti kémcsovekben kell tarolni az IRMS-sel
torténd elemzésig.

cre

Multipoziciés automatikus mintavevot (autosamplert) és vonalkod leolvasét kell hasznalni, hogy
nyomon lehessen kovetni a mintakat az elemzés soran.

Az IRMS forras paramétereket és beallitasat naponta kell optimalizalni.

A miiszernek linearis valaszt kell adnia a CO, koncentraciok széles tartomanyan keresztiil
rendszerint 1,0-6,0 %. Ezt rutinszerlien ellenérizni kell.

A belsé analitikai precizitasnak, ugyanazon referencia gazminta 20 ismételt elemzése esetén,
kisebbnek kell lennie, mint £0,3%o 8'°C, és a 1égzéselemzésekre kapott értékeknek a kozépérték
+3SD-n beliil kell maradnia

A légzésmintat izotdp frakcionalas nélkiil kell athelyezni az elemzdrendszerbe.



Az IRMS-nek_haromszoros mintagylijtovel kell rendelkeznie, hogy az oxigénizotop-tartalom
fluktuacioja miatt a 44, 45 és 46 tomeg/toltés aranyl ionsugarak egyszerre mérhetdek legyenek,

Biztositani kell a miiszer elallitodasanak korrekciojat az elemzés folyaman.

A referencia gazt a megfeleld nemzetkdzi szabvany szerint kell standardizalni az eredmények
laboratoriumok-kozti 6sszehasonlithatosaga céljabol.

Vagy pedig barmilyen mas megfelelden validalt modszert lehet alkalmazni akarmelyik objektiv
modon mindsitett laboratoriumban.

Az eredmények magyarazata:

8'3C : - Az elfogadott nemzetkdzi szabvanytol vald eltérés ezrelében (%o).
Tobblet §'C : - A pre- és post-karbamid minta mérései kozotti kiilonbség.
H. pylori status : - < 3,5 tobblet §'°C = Negativ

> 3,5 tobblet §"°C = Poxzitiv
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Richen Europe S.R.L
VIA San Cristoforo
78-20090
Trezzano Sul Naviglio (M1)

Olaszorszag

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
EU/1/98/064/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:1998. majus 07.
A forgalomba hozatali engedé¢ly legutobbi meghjitasdnak datuma: 2008. majus 07.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ
ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A
GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZASARA VONATKOZOAN



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L.
Poligono Mocholi

C/ Noain, No.1

31110 Noain

Navarra,

Spanyolorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.

cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon

nyilvanossagra hozott unids referencia idoépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

Nem értelmezhet6



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

1"



A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON
FELTUNTETENDO ADATOK

KEK DOBOZ

[1. A GYOGYSZER NEVE

Pylobactell 100 mg oldodo tabletta
BC-karbamid

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

100 mg "*C-karbamid tablettanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Povidon (E1201), mikrokristalyos celluloz (E460i), vizmentes kolloid szilicium-dioxid, natrium
benzoat (E211).

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

A készlet tartalma:

100 mg-os Pylobactell tablettat tartalmazo tasak.

Hat iivegcso fedéllel és vonalkodos cimkékkel.

Egy 30 ml-es kever6 és adagolo livegese fedéllel.

Két szivoszal.

Betegtajékoztatot

Egy Elemzésigényl Urlap.

Egy biztonsagi cimke és harom tovabbi vonalkddos cimke.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Diagnosztikai vizsgalati csomag.
EGYSZER HASZNALATOS
Hasznalat eldtt olvassa el a hasznalati utasitast.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

8. LEJARATIIDO

Felh.:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

| 11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)
Olaszorszag

‘ 12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/064/001

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. Sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pylobactell

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhet6.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Pylobactell 100 mg oldodo tabletta
3C-karbamid
Oralis alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Vizben 0ld6do és szajon at alkalmazando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. Sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Egy tabletta

6. EGYEBINFORMACIOK

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M1)
Olaszorszag

EU/1/98/064/001
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TOVABBI TETELEK A CSOMAGBAN: KEVERO ES ADAGOLO INJEKCIOS UVEG

CIMKE

Toltse fel vizzel a jelolésig!

Oldja fel a tasakbol kivett tablettat!

Razza jol 0ssze, hogy feloldodjon!

Feloldodas utan a teljes tartalmat el kell fogyasztani!
Toltse fel vizzel a vonalig, razza jol ssze, és igya meg!
Hasznalat utan dobja ki ezt az iivegcsét!

Ne kiildje vissza a csomaggal!

TOVABBI TETELEK A CSOMAGBAN: BIZTONSAGI CIMKE

CIMKE

Zarja le a doboz fedelét, miel6tt a mintakat bekiildi elemzésre.

15




B. BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Pylobactell 100mg oldddo tabletta
BC-karbamid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Pylobactell és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Pylobactell alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Pylobactell-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Pylobactell-et tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

U A L

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ PYLOBACTELL ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Pylobactell 1égzésteszt arra szolgal, hogy megallapitsa a Helicobacter pylori (H. pylori) jelenlétét
a zsigerekben (a gyomorban és a szomszédos bélben) Ez a baktérium oka lehet az On
gyomorpanaszainak.

Az orvosa az alabbi okok valamelyike miatt ajanlotta, hogy végezzék el Onnél *C-karbamid
1égzésvizsgalatot

e Orvosa, az On betegségének megéllatpitasa érdekében, szeretné megerdsiteni, hogy
Helicobacter pylori fertézésben szenved-e..

e Onnél mar diagnosztizaltak a Helicobacter pylori fertdzést, és gyogyszert is kapott a fertézés
ellen. Az orvosa most tudni akarja, hogy a kezelés sikeres volt-e.

A készitmény kizarolag diagnosztikai célra szolgal.
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Hogyan torténik a vizsgalat?

Minden étel kiilonbdz6 mennyiségben tartalmaz "“karbont ('*C). Ez a *C kimutathaté a tiidébol
kilélegzett széndioxidban. A lélegzetben a '*C tényleges mennyisége az elfogyasztott étel tipusatol
fiigg.

Ont arra kérik, hogy igya meg a “vizsgalati italt”. Ez segit az On gyomréban tartani a '*C-karbamid
vizsgéalati oldatot.

Az ital elfogyasztasa utan 3 mintat vesznek a lélegzetébol. Ezeket mintakat elemzik, hogy
megmérjék a *C normalis mennyiségét, a lélegzetében talalhaté szén-dioxidban.

Majd megissza a Pylobactell '*C-karbamid vizsgélati oldatot. Ha aktiv H.pylori van a gyomraban,
ezek a baktériumok lebontjak a '*C-karbamidot és ezt kimutatja a lélegzetében talalhatd
széndioxidban.

30 perc mulva tovabbi 3 mintat vesznek a leheletébol.

Az ezekben a mintakban talalhato *C mennyiségét dsszehasonlitjak az On normalis szintjével.. Ha
ennek a mennyisége jelentdsen megnétt a mintdk masodik készletében, ez azt jelzi az On
orvosanak, hogy aktiv H. pylori van jelen.

2.  TUDNIVALOK AZ PYLOBACTELL ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az Pylobactell-et:

- ha allergis a *C-karbamidra-ra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

- ha barmi olyan orvosi problémaéja van, amir6l ugy véli, hogy befolyasolhatja a vizsgalatot,
vagy a vizsgalat befolyasolhatja az On allapotat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Pylobactell alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a

gondozasat végz6 egészségiigyi szakemberrel.

. ha a gyomranak egy részét mutétileg eltadvolitottak (részleges gasztrektomia), mert az ilyen
betegekben nem bizonyitottak a teszt megbizhatosagat.
ha igazolt vagy gyanitott gyomorfertzése van.

. ha régen fennallé gyomorproblémai (atrofids gasztritisz) vannak, mert a 1égzésteszt rossz
eredményt adhat és mas vizsgalatokra lehet sziikség, hogy megerdsitsék a H.pylori jelenlétét.
ha a koplalas (nem evés) rossz orvosi hatassal van Onre.
ha nem mult el 18 évet

Egyéb gyogyszerek és az Pylobactell.

Feltétlentll tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakemberrel. a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszereirdl..
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Ne alkalmazza a tesztet

. ha a Helicobacter pylori kezelésére az elmilt 28 napban antobiotikumokat vagy mas

gyogyszereket kapott.
. ha protonpumpagaitlékat kapott az elmult 14 napban (ledllitja az emésztést).
. ha a teszt napjan H2 antagonistikat vagy antacidokat (gyomorsavgatlo szerek,

konnyitik az emésztést)
Ne hagyja abba gyogyszerei szedését az orvosa megkérdezése nélkiil.

Az Pylobactell egyidejii alkalmazasa étellel és itallal

A vizsgalat elétt Onnek legalabb 4 6rat koplalnia kell, mivel a tesztet iires gyomorral végzik.

Ha sokat evett, a vizsgalat el6tt legalabb hat 6ran at koplalnia kell.

A koplalas alatt vizet ihat.

Ha bojt egy probléma (pl. a cukorbetegeknél) kérem, mondja az orvos, a gyogyszerész vagy a
noévér.

Terhesség és szoptatas
A Pylobactell alkalmazhato terhesség és szoptatas alatt.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A teszt nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ PYLOBACTELL-ET

A gyobgyszert kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze
meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember.

A teszt 45 percig fog tartani. Sziiksége lesz egy kevés ivovizre.
A légzéstesztet javasolt il6 helyzetben lefolytatni.
A vizsgalat el6tt vagy alatt nem szabad dohanyozni.

A vizsgalati eljaras a kovetkezolépésekbdl all:
(Ezen utasitasok roviditett formaban megtalalhatok az Elemzésigénylé Urlap hatoldalan)

1. Koplalas. A vizsgalat elétt Onnek legalabb 4 6rat koplalnia kell (Lasg a A Pylobactell
egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal).

2. Vizsgalati ital: Igya meg az ajanlott vizsgalati italt! Ez nincs benne ebben a készletben, de
kiilon biztosithat6. Ha nincs biztositva a vizsgalati ital, a legalkalmasabb vizsgalati folyadék 200
ml tiszta higitatlan narancslé. Ha nem tudja meginni a javasolt vizsgalati italr, orvosa javasolni fog

egy alternativ vizsgalati italt.

3. Varjon 5 percet!
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4. Eléteszt 1égzésmintak (3 fehér fedeli ivegesd)

- 1. Vegye le a kupakot a kémcsorol!

- il. A szivoszalat hasznalva a szdjan keresztiil 1élegezzen ki a mintavételi kémcsobe!
- 1il. Kilégzés kdzben fokozatosan huzza ki a szivoszalat a kémesobol!

- 1v. Azonnal zarja vissza a kupakot!

- v. Ismételje meg ezt a tobbi fehér fedeli livegesovel.

Nem kell beleftijni a kémcsovekbe, csak 1élegezzen normalisan, és gyorsan zarja le a fedéllel.
Prébalja elkeriilni, hogy a nyal az iivegcsobe Kkeriiljon.

5 A karbon-karbamid oldat készitése
Nyissa ki a tablettat tartalmazo tasakot, és tegye a tablettat a kevero tivegcsébe!
Toltson vizet az iivegesén 1évo jelolésig, €s tegye vissza fedelet!
Finoman razza fel az livegcsét, hogy feloldodjon a tabletta!
Igya meg az oldatot! Jegyezze fel az id6t, amikor megitta!
Toltse fel az tivegesét a jelolésig ismét vizzel, és igya ki!

6. Virjon 30 percet a Pylobactell *karbamid oldat megivasa utan! Ez id6 alatt nem szabad
dohanyozni, enni vagy inni. Ez fontos a vizsgalat megfeleld mitkodéséhez.

7. Teszt utani légzésmintak (3 vords fedelii kémceso)
A voros fedelll kémesovekbe vegyen 1égzésmintat ugy, mint az elobb (lasd a 4. 1épést).

8. Elemzésigényls Urlap
Toltse ki az Elemzésigényl6 Urlapot a beteg adataival a nyomtatvany bal oldalan és az orvos
nevével és cimével a jobb oldalan.

9. .A vizsgalat ezzel befejezédott.
Tegye vissza a légzésmintait és a kitoltott Elemzésigényld Urlapot a kartondobozba és az
orvos altal adott cimre
Kiildje be az akkreditalt laboratériumba elemzésre az orvos utasitasa szerint

Az {ires tasakot, a keverd iivegcsét és a szivoszalakat szokasos hulladékként lehet
eltavolitani, de tartsa meg ezt a hasznalati utasitast,.

Ha ismételt vizsgalatra van sziikség, akkor nem kell végrehajtani, amig a kovetkez6 napon..

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészé vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A Pylobactell-lel kapcsolatban semmilyen mellékhatasrél nem szamoltak be. A 13C és a karbamid

artalmatlan, a természetben eléfordulé anyag, amely az On testében is megtalalhato..

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informdci6 4lljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. HOGYAN KELL AZ PYLOBACTELL-ET TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A készlet legfeljebb 2571C-on tarolando.

A feloldott tablettat azonnal be kell venni.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 Felh utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolséd napjara vonatkozik.

6. A CSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB INFORMACIOK
Mit tartalmaz az Pylobactell

- A készitmény hatdanyaga: *C-karbamid. 100 mg "*C-karbamid tablettanként
- Egyéb 6sszetevd(k): Povidon (E1201), mikrokristalyos celluldz (E461), vizmentes kolloid
szilicium-dioxid, natrium benzoat (E211).

A Pylobactell 1égzésteszt készlet tartalma:

. 100 mg-os Pylobactell tablettat tartalmazo tasak.

Hat iivegcso fedéllel és vonalkodos cimkékkel.

Egy 30 ml-es kever6 és adagolo livegese fedéllel.

Két szivoszal

Betegtajékoztatot

Egy Elemzésigényld Urlap.

Egy biztonsagi cimke és harom tovabbi vonalkddos cimke.

Ennek a készletnek a tartalma elegendd egyetlen egy vizsgalat elvégzésére. Ha sziikség van
megismételni Onnél a tesztet, egy 0j készletre lesz sziiksége, és a vizsgalatot csak a kovetkezo
napon lehet elvégezni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M1)
Olaszorszag

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

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L., Poligono Mocholi, C/ Noain, No.1, 31110 Nodin,
Navarra, Spanyolorszag.

A betegtajékoztat6 legutdbbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu.

A légzésmintak elemzése és a vizsgalat specifikacioja.

A vizsgalat pontossaga ¢és precizitdsa nagymértékben fiigg a 1égzéselemzés mindségétol, ezért csak
a megfeleld tanusitvannyal rendelkez6 laboratoriumok végezhetik a 1égzésmintak elemzését.

Kielégito specificitast és szenzitivitast mutattak ki azok a klinikai vizsgalatok, ahol a légzést
izotoparany-tomegspekrométer (IRMS) alkalmazasaval elemezték.

A vizsgalat soran begylijtott 1égzésmintakat az eredeti kémcsdvekben kell tarolni az IRMS-sel
torténod elemzésig.

crer

Multipozicids automatikus mintavevét (autosamplert) és vonalkod leolvasdt kell hasznalni, hogy
nyomon lehessen kovetni a mintakat az elemzés soran.

Az IRMS forras paramétereket és beallitasat naponta kell optimalizalni.

A miiszernek linearis valaszt kell adnia a CO, koncentraciok széles tartomanyan keresztiil
rendszerint 1,0-6,0 %. Ezt rutinszeriien ellenérizni kell.

A belsé analitikai precizitdsnak, ugyanazon referencia gazminta 20 ismételt elemzése esetén,
kisebbnek kell lennie, mint £0,3%0 8'"°C, és a 1égzéselemzésekre kapott értékeknek a kozépérték
+3SD-n beliil kell maradnia

A 1égzésmintat izotop frakcionalas nélkiil kell athelyezni az elemzdrendszerbe.

Az IRMS-nek_haromszoros mintagytijtével kell rendelkeznie, hogy az oxigénizotop-tartalom
fluktudcidja miatt a 44, 45 és 46 tomeg/toltés aranyu ionsugarak egyszerre mérhetoek legyenek,

Biztositani kell a miiszer elallitodasanak korrekciojat az elemzés folyaman.

A referencia gazt a megfeleldé nemzetk6zi szabvany szerint kell standardizalni az eredmények
laboratoriumok-kozti sszehasonlithatosaga céljabol.

Vagy pedig barmilyen mas megfeleléen validalt modszert lehet alkalmazni akarmelyik objektiv
modon mindsitett laboratoriumban.
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Az eredmények magyarazata:

813C : - Az elfogadott nemzetkdzi szabvanytol vald eltérés ezrelében (%o).
Tébblet 8'°C : - A pre- és post-karbamid minta mérései kozotti kiilonbség.

H. pylori status : - < 3,5 tobblet 8'°C = Negativ
> 3,5 tobblet §'"°C = Pozitiv
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ELEMZESIGENYLO URLAP - Kérjiik nyomtatott nagybetziikkel toltse ki
Pontosan adja meg a cimet az eredmények visszakiildése céljabol:

Kozpont:

A beteg neve:

Sziiletési id6:

A beteg hivatkozasi szama:

A vizsgalat kelte:

Bekiildd orvos:

A VONALKODOS CIMKET RAGASSZA IDE!

MELLEKELJEN VONALKODOS CIMKET A BETEG ADATAIHOZ, HA VAN
A forgalomba hozatali engedély szama: EU/1/98/064/001

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo

78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M1)

Olaszorszag

ORVOSI ADATOK VIZSGALATI ELLENORZO
LISTA
Kérel6zmény —kapott a beteg: Tipus és Perc Vizsgalati ellen6rzo lista Ido
datum

(1) antibiotikumot az elmult 28 t=0 Jegyezze fel az idot, hogy
napban? mikor itta meg a beteg a
Ha igen, tlintesse fel, hogy utoljara vizsgalati folyadékot
mikor és milyen tipusu
antibiotikumot kapott.
(i1) protonpumpagatlokat(PPI) az t=5 Gyljtse be a pre-karbamid
elmult 14 napban? mintakat (fehér fedeli
Ha igen, tlintesse fel, hogy utoljara kémesovek — haromszor)
mikor és milyen tipusu
protonpumpa-gatlot kapott.
(iii) eradikacios terapiat az elmult t=10 A beteg igya meg a karbamid
28 napban? oldatot, majd toltse fel az
Ha igen, tlintesse fel, hogy mikor iivegesét ismét a vonalig, €s
ért véget a kezelés. igya ki.
(iv) egyéb gyogyszert (ha t=40 Gyiijtse be a post-karbamid
alkalmazando) mintakat (voros fedeli

kémesovek — haromszor)

24



Ellen-
Orizés

(v)abeteg ...... oraja koplal

Ne feledje, a z (i) — (iii)
befolyasolja a vizsgalat
eredményét.

Csak laboratorium részére
Erkezett:

Elemzési iktatoszam:

A laboratorium kodja:

A mintékat naplozta:
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A vonalkédos cimkét és
minden az Elemzésigényl6
Urlapon feltiintetett részletet.

1 x pre/post minta kiilén eltéve.
2 x pre/post minta + ez az Urlap
bekiildend6 az akkreditalt labo-
ratoriumba.

Megjegyzések:
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