VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Helicobacter Test INFAI 75 mg mixtdruduft, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Ein krukka inniheldur 75 mg *C-pvagefni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Bvitt, kristallad mixtUruduft, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Helicobacter Test INFALI er &tlad til greiningar & Helicobacter pylori sykingu hja:
o fullordnum
o unglingum, sem eru i ahattuhdpi fyrir bélgu-eda sarasjukdéma i maga.

petta lyf er einungis notad til greiningar.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Lyfid skal gefid af heilbrigdisstarfsmanni og videigandi eftirlit & ad vera til stadar.
Skammtar

Helicobacter Test INFAI er 6ndunarpréf. Born 12 ara og eldri og fullordnir taka innihald einnar
krukku med 75 mg. Profid er framkvaemt einu sinni.

Lyfjagjof

Fyrir framkvaemdina parf 200 ml af 100% hreinum appelsinusafa (gefid rétt fyrir profio) fyrir
sjuklinga 12 &ra og eldri auk kranavatns sem er naudsynlegt til upplausnar & *C - pvagefnisduftinu.

Sjuklingurinn & ad hafa fastad i meira en 6 klukkustundir, helst naturlangt. Framkveemd préfsins tekur
um pad bil 40 minatur.

purfi ad endurtaka profio skal pad i fyrsta lagi gert einum sélarhring eftir fyrra prof.

Beling & vexti H. pylori getur gefid falskt negatift svar. Profid skal pess vegna framkvaemt fjérum
vikum eftir lok medferdar med sykladrepandi lyfjum og tveimur vikum eftir sidasta skammt af lyfjum
sem hemja syrulosun. Hvort tveggja getur haft ahrif & H. pylori sykingu. Petta er sérlega mikilveegt
eftir Helicobacter uppreetingarmedferd.

Mikilveegt er ad fylgja nakvaemlega notkunarleidbeiningum eins og lyst er i lid 6.6, annars geta
nidurstodur ordid vafasamar.



4.3 Frabendingar

Ekki skal framkveema prof & sjuklingum med stadfesta eda par sem grunur leikur & ad um sykingu i
maga eda magavisnun se ad raeda pvi pad getur haft dhrif & nidurstodur greiningar & pvagefni i
atondunarlofti. Sja lid 4.2 (Skammtar og lyfjagjof).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Jakvaed greining a pvagefni i Gténdunarlofti ein og sér stadfestir ekki ad beita skuli
uppretingarmedferd. Radlagdar eru frekari sjukdomsgreiningar med speglun meltingarvegar til ad
utiloka adra sjukdéma svo sem magasar, magabolgur vegna virkni énamiskerfisins eda axli.

EKkKi liggja fyrir negjanlegar upplysingar um areidanleika greiningar med Helicobacter Test INFAI
svo heegt sé ad radleggja notkun pess fyrir sjuklinga sem hluti maga hefur verid fjarleegdur ur.

Fyrir born fra 3 &ra aldri, er tilteekt Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 éra.
I einstékum tilfellum pegar um er ad reeda magavisnun (atrophic gastritis) getur greining a pvagefni i
aténdunarlofti gefid falskt jakveett svar, pannig ad beita parf 6drum greiningaradferdum til ad stadfesta

ad um H. pylori sé ad reda.

Ef sjuklingurinn kastar upp & medan & greiningunni stendur, pannig ad endurtaka parf profid skal pad
gert fastandi og ekki fyrr en i fyrsta lagi naesta dag, eins og greint er fra i lid 4.2.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Allar medferdir sem ahrif hafa 4 H. pylori eda Ureasavirkni geta haft ahrif & nidurstédur meelinga med
Helicobacter Test INFAL.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

EkKi er vitad til pess ad rannsoknin hafi dsakileg ahrif & medgongu eda brjostagjof. Naudsynlegt er ad
kynna sér vel upplysingar um &hrif uppreetingarmedferdar & konur & medgéngu og medan a brjéstagjof
stendur.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Helicobacter Test INFAI hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Vegna pess ad einungis er gefid 75 mg af *C-pvagefninu, er ofskémmtunar ekki ad venta.


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

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Lyfjaflokkun: Onnur sjukdémsgreiningarefni, ATC flokkur: V04CX

EkKki hefur verid lyst lyfhrifum af 75 mg skammti af **C-pvagefni sem svarar til skammtsins sem
gefinn er vid greiningu & uténdunarloftinu.

Eftir inntoku kemst merkta pvagefnid i snertingu vid pekju magans. I narveru H. pylori sundrar
ensimid Ureasi fra H. pylori **C-pvagefninu.

Ensimid Ureasi
2H,N(*¥*CO)NH; + 2H,0 ———————> 4NHj3 + 21°CO,

Koltvioxid flyst inn i @dakerfid. Padan er pad flutt sem bikarbonat til lungna og losad sem *CO; i
aténdunarlofti.

Hlutfallid af *C / 12C samsatunum breytist marktaekt i Gtondunarloftinu, pegar Ureasi fra bakteriunum
er til stadar. Hlutur *CO, i Gtondunarsynum er maldur med massagreiningu a hlutfalli samsata
(IRMS) og sett fram sem télulegur mismunur (Ad-gildi) & milli vidmidunarsyna (00-mindtu-gildi) og
syna sem tekin eru 30 minatum eftir inntéku greiningarlausnar (30-mindtu-gildi).

Ureasavirkni i maga er einungis til stadar hja sjuklingum sem syktir eru af H. pylori. Adrar bakteriur
sem mynda Ureasa eru sjaldgeefar i magaflorunni.

Markgildid sem skilur & milli Helicobacter pylori neikveaedra og jakvaedra sjuklinga hefur verio
akvardad sem AS-gildi 4 %o. Pad pydir ad ef A5-gildid eykst meira en um 4 %o gefur pad til kynna ad
um sykingu sé ad raeda. begar nidurstddur greininga med éndunarprofii i kliniskum tilraunum med 457
sjuklingum voru bornar saman vid H.pylori sjikdémsgreiningu med vefjasynum kom i lj6s neemni
96.5 % til 97.9 % [95 %-Cl: 94.05 % - 99.72 %], og sértaeki 96.7 % til 100 %. [95 %-Cl: 94.17 % -
103.63 %], en i kliniskum tilraunum & 93 bérnum & aldrinum 12-17 &ra greindist naeemni 97.7 % [90
%-Cl: 91.3 %] og sérteeki nadist ad 96.0 % [90 %-Cl: 89.7 %].

Pegar Ureasi fra bakterium er ekKi til stadar er allt pvagefnid sem gefio er tekid upp i
meltingarveginum og sidan medhéndlad a sama hatt og pvagefnid sem framleitt er i likamanum.
Ammoniakid sem myndast vid sundrungu af voldum bakteria eins og synt er hér ad ofan gengur inn i
efnaferla likamans sem NH.".

5.2 Lyfjahvorf

13C-pvagefnid sem tekid er inn sundrast annadhvort i koltvioxid og ammoniak eda pad gengur inn i
pvagefnishringinn i likamanum. Aukning i *CO; er maeld med greiningu & samsatum.

Upptaka og dreifing & **CO; er hradari en Ureasahvarfid. pad sem dkvardar hradann & 6llu ferlinu er
pbvi sundrunin & *C-pvagefninu med Greasanum fra H. pylori.

Fyrstu 30 minGturnar eftir inntoku & 75 mg af merktu pvagefni haekkar hlutur *CO, marktaekt i
aténdunarlofti sjuklinga sem syktir eru af H. pylori.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekkert sem bendir til sérstakrar heettu i tengslum vid kliniska notkun efnisins.



6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid ekki vio herra hitastig en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Profunarsamstaedan inniheldur eftirfarandi:

Nr

Innihald Fjoldi

1

Krukka (10 ml, polystyren med polyetylen smelluloki) sem inniheldur
75 mg af *C-pvagefnis mixtirudufti, lausn

Merkt gler- eda plastilat til synatoku, geymslu og flutnings &
aténdunarlofti til greiningar

Synatdkutimi: 00-minGtu-gildi

Synatékutimi: 30-minGtu-gildi

Sveigjanlegt rér til ad safna atondunarlofti i synailat

Eydublad sjuklings

Fylgisedill

oo |lw

S GIEIGILSEN

Ork med strikamerktum midum og limmida

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

=

Profid skal framkvaemt af pjalfudum heilbrigdisstarfsmanni.

2. Upplysingar um sjukling skulu skradar samkveemt medfylgjandi eydubladi sjuklings. Malt er
med ad profid sé framkvaemt pegar sjaklingurinn er i hvildarstodu.
3. Profid hefst & toku viomidunarsynis (00-minatu-gildi)

>

Takid rorio og ilatin tvd sem merkt eru “Synatokutimi: 00-mindtu-gildi” ar
préfunarsamstaedunni.

Takid tappann Ur 60ru synatokuilatinu, fjarleegid umbadir af Gténdunarréri og komid pvi
fyrir i synatokuilatinu.

Latid sjuklinginn anda varlega Gt um rorid par til ad déggvar a innra bordi
synatokuilatsins

Um leid og sjuklingurinn andar stédugt fra sér er rorio dregid upp Ur synatdkuilatinu og
pvi lokad samstundis. (Ef synatokuilatid stendur opid lengur en i 30 sekindur er heetta &
ad nidurstodur verdi rangar).

Haldid synatokuilatinu uppréttu og limid & strikamerkta midann sem merktur er “00-
minatu-gildi” um synatokuilatin pannig ad linurnar & strikamerkinu séu laréttar.

Fyllid hitt synatokuilatio sem merkt er “Synatokutimi: 00-minatu-gildi” & sama hatt.

5. NG verdur sjuklingurinn tafarlaust ad drekka 200 ml af 100% appelsinusafa eda 1 g af
sitronusyru i 200 ml af vatni.
6. NU er komid ad pvi ad bua til greiningarlausnina.



o Takid krukkuna sem merkt er “*C-pvagefnis mixtGruduft” ar préfunarsamstaedunni,
opnid hana og fyllid ad premur fjorda hluta med kranavatni.

o Lokid krukkunni og hristid vandlega par til ad allt duftid er uppleyst. Hellid innihaldinu i
drykkjarilat.

o Barmafyllid *C-pvagefniskrukkuna i annad og pridja sinn med kranavatni og hellid i
drykkjarilatio (heildarrammal kranavatns skal vera um pad bil 30 ml).

7. pessa greiningarlausn verdur sjuklingurinn ad drekka tafarlaust og timasetning inntoku skal
skrad nidur.

8. prjatiu minatum eftir inntoku greiningarlausnarinnar (prep 7), eru 30-minatu-gildis synin tekin i
synatokuilatin tvo, sem eru eftir i préfunarsamsteedunni (Merkt “Synatokutimi: 30-minatu-
gildi”) eins og lyst er i prepum 3 og 4. Notid strikamerktu midana sem merktir eru “30-minutu-
gildi” & pessi syni.

9. Limid videigandi strikamerktan mida & eydublad sjuklingsins. Limid pakkninguna aftur med
limmidanum.

10.  Synatokuilatin skal senda i upprunalegum umbudum til rannséknarstofu sem er feer um ad
greina synin.

Greining a utdéndunarsynum og teknilysing fyrir rannséknarstofur

Uténdunarsynin sem safnad var i 10 ml gler- eda plastilat eru meaeld med massagreiningu & hlutfalli
samsata (IRMS).

Greining & hlutfalli *C / 2C samsaetunum i koltvioxidi i Gtondunarloftinu er 6rjifanlegur hluti af
Helicobacter Test INFAI préfinu. Greiningin & utondunarloftinu vegur pungt vardandi nakvaemni
profsins. Teeknileg atridi vardandi massagreininn svo sem linuleiki, stédugleiki (med tilliti til
nékveemni viomidunarloftegundar) og ndkveemni melinga eru grundvallaratridi hvad vardar
nakvaemni meliadferdarinnar.

Geeta skal pess ad greiningin fari fram & rannsoknarstofu sem er feer um ad greina synin. Stadfest
adferd er eftirfarandi:

o Undirbaningur syna fyrir IMRS

Til ad greina hlutfall *C / 2C samsztana i koltvioxidi i Gtondunarloftinu med massagreiningu verdur
ad skilja koltvioxidid fra atdndunarloftinu og leida pad inn i massagreininn. Undirbaningur
ondunarsyna fyrir massagreiningu & hlutfalli samsata (IMRS) byggir & sjalfvirkri gasskiljugreiningu
vid stodugt fledi.

Vatn er fjarlaegt ur syninu med Nafion vatnsgildru eda med gasskiljustlu sem skilur ad einstakar
loftegundir med helium. A leidinni i gegnum stluna eru einstakar lofttegundir greindar med
jéniserandi nema. S& hluti synisins sem inniheldur koltvioxid, sem er greint Gt fr rastima pess, er leitt
inn i massagreininn.

o Massagreining

Til ad greina einangrudu koltvioxidlofttegundina verdur ad jonisera sameindirnar, safha peim saman i
geisla, hrada peim i rafsvidi, lata peer sveigja i segulsvidi og nema peer ad lokum. pessir fimm ferlar
gerast i massagreininum, sem samanstendur af premur adskildum einingum: gjafa, greiningarlampa og
safnara. Joniseringin, geislamyndunin og hrédunin gerist i gjafanum, sveiging i segulsvidi i
greiningarlampanum og skynjunin & sér stad i safnaranum.

o Inngjof synis

Margskonar Utbanadur er faanlegur til ad gefa koltvioxid inn i greininn. Vid greiningu a atondunarlofti
er mikilveegt ad greina koltvioxidid i iténdunarsyninu og bera pad saman vid pekkt stadalloft. pad
tryggir ndkvaemni kerfisins, pvi Gtreikningur & samsaetum i koltvioxidinu er gerdur med tilliti til 6hads
stadals.



. Teaeknilysing fyrir greiningu & 3C / 2C hlutfalli

Uténdunarprofid grundvallast & pvi ad gefid er sérstakt *C-merkt pvagefni og fylgst med sundrun pess
med pvi ad mela *CO, i ttondunarlofti.

o Massagreinirinn verdur ad geta:
Margar endurteknar greiningar: Lagmark 3 endurteknar meelingar & sama syni vid greiningu

Oryggi vid adgengi: Orugg vardveisla & mealigildum og nidurstédum, og takmarkad
adgengi til ad fordast sidari breytingar

Stilling: 13C / 12C-hlutfallid midad vid PDB (Pee Dee Beliminate)
RUmmal synis < 200 mikrolitrar

Mikilvaegustu profanirnar til ad sannreyna teeknilysinguna eru linuleiki, stédugleiki (ndkveemni &
stadallofti) og ndkveemni melinga.

Allir massagreinar til greininga & Gtondunarlofti verda ad uppfylla eftirfarandi skilyrdi.

Linuleiki: < 0,5%o fyrir utondunarsyni med breytilegan styrk CO, & bilinu 1%
til 7%

Stodugleiki: <0,2%o & 10 endurteknum melingum

Nakveemni: < 0,3%0 af *C sem til stadar i atondunarlofti med 3% CO, i 10 ml

synatokuilati

Sjuklingur er sjukdémsgreindur med H. pylori sykingu ef mismunur **C / 12C & milli
vidmidunargildisins og 30- minGtu-gildisins er meiri en 4,0%o.

Nota ma einhverja adra vidurkennda adferd sem framkveaemd er af til pess hefri ranns6knarstofu.

7. MARKADSLEYFISHAFI

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/045/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14. agust 1997
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. agust 2007



10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.



http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

1. HEITI LYFS

Helicobacter Test INFAI 75 mg mixtdruduft, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Ein krukka inniheldur 75 mg *C-pvagefni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Bvitt, kristallad mixtaruduft, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Helicobacter Test INFALI er &tlad til greiningar & Helicobacter pylori sykingu hjéa:
o fullordnum
o unglingum, sem eru i &hattuhdpi fyrir bolgu-eda sarasjukdoma i maga.

petta lyf er einungis notad til greiningar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfio skal gefio af heilbrigdisstarfsmanni og videigandi eftirlit 4 ad vera til stadar.
Skammtar

Helicobacter Test INFAI er éndunarpréf. Born 12 ara og eldri og fullordnir taka innihald einnar
krukku med 75 mg. Profid er framkvamt einu sinni.

Lyfjagjof

Fyrir framkveemdina parf 200 ml af 100% hreinum appelsinusafa eda 1 g af sitrénusyru i 200 ml af
vatni (gefio rétt fyrir profid) fyrir sjuklinga 12 &ra og eldri auk kranavatns sem er naudsynlegt til
upplausnar & 3C - pvagefnisduftinu.

Sjuklingurinn & ad hafa fastad i meira en 6 klukkustundir, helst naturlangt. Framkveemd proéfsins tekur
um pad bil 40 minatur.

purfi ad endurtaka profio skal pad i fyrsta lagi gert einum sélarhring eftir fyrra prof.

Beling & vexti H. pylori getur gefid falskt negatift svar. Profid skal pess vegna framkvaemt fjérum
vikum eftir lok medferdar med sykladrepandi lyfjum og tveimur vikum eftir sidasta skammt af lyfjum
sem hemja syrulosun. Hvort tveggja getur haft ahrif & H. pylori sykingu. Petta er sérlega mikilveegt
eftir Helicobacter uppreetingarmedferd.

Mikilveegt er ad fylgja nakvaemlega notkunarleidbeiningum eins og lyst er i lid 6.6, annars geta
nidurstodur ordid vafasamar.



4.3 Frabendingar

Ekki skal framkveema prof & sjuklingum med stadfesta eda par sem grunur leikur & ad um sykingu i
maga eda magavisnun se ad raeda pvi pad getur haft dhrif & nidurstodur greiningar & pvagefni i
atondunarlofti. Sja lid 4.2 (Skammtar og lyfjagjof).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Jakvaed greining a pvagefni i Gténdunarlofti ein og sér stadfestir ekki ad beita skuli
uppretingarmedferd. Radlagdar eru frekari sjukdomsgreiningar med speglun meltingarvegar til ad
utiloka adra sjukdéma svo sem magasar, magabolgur vegna virkni énamiskerfisins eda axli.

EKkKi liggja fyrir negjanlegar upplysingar um areidanleika greiningar med Helicobacter Test INFAI
svo heegt sé ad radleggja notkun pess fyrir sjuklinga sem hluti maga hefur verid fjarleegdur ur.

Fyrir born fra 3 &ra aldri, er tilteekt Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 éra.
I einstékum tilfellum pegar um er ad reeda magavisnun (atrophic gastritis) getur greining a pvagefni i
aténdunarlofti gefid falskt jakveett svar, pannig ad beita parf 6drum greiningaradferdum til ad stadfesta

ad um H. pylori sé ad reda.

Ef sjuklingurinn kastar upp & medan & greiningunni stendur, pannig ad endurtaka parf profid skal pad
gert fastandi og ekki fyrr en i fyrsta lagi naesta dag, eins og greint er fra i lid 4.2.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Allar medferdir sem ahrif hafa 4 H. pylori eda Ureasavirkni geta haft ahrif & nidurstédur meelinga med
Helicobacter Test INFAL.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

EkKi er vitad til pess ad rannséknin hafi ésakileg ahrif & medgdngu eda brjostagjof. Naudsynlegt er ad
kynna sér vel upplysingar um ahrif uppraetingarmedferdar & konur & medgdngu og medan & brjostagjof
stendur.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Helicobacter Test INFAI hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Vegna pess ad einungis eru gefin 75 mg af **C-pvagefninu, er ofskommtunar ekki ad vanta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Lyfjaflokkun: Onnur sjukdémsgreiningarefni, ATC flokkur: V04CX

EkKki hefur verid lyst lyfhrifum af 75 mg skammti af **C-pvagefni sem svarar til skammtsins sem
gefinn er vid greiningu & uténdunarloftinu.

Eftir inntoku kemst merkta pvagefnid i snertingu vid pekju magans. I narveru H. pylori sundrar
ensimid Ureasi fra H. pylori **C-pvagefninu.

Ensimid Ureasi
2H,N(**CO)NH; + 2H,0 —————> 4NH; + 2°CO,

Koltvioxid flyst inn i &dakerfid. Padan er pad flutt sem bikarbonat til lungna og losad sem *CO; i
aténdunarlofti.

Hlutfallid af *C / 12C samseatunum breytist marktaekt i Gtondunarloftinu, pegar Ureasi fra bakteriunum
er til stadar. Hlutur *CO, i Gtondunarsynum er maldur med massagreiningu a hlutfalli samsata
(IRMS) og sett fram sem t6lulegur mismunur (Ad-gildi) & milli viomidunarsyna (00-mindtu-gildi) og
syna sem tekin eru 30 minatum eftir inntéku greiningarlausnar (30-mindtu-gildi).

Ureasavirkni i maga er einungis til stadar hja sjuklingum sem syktir eru af H. pylori. Adrar bakteriur
sem mynda Ureasa eru sjaldgeefar i magaflorunni.

Markgildid sem skilur & milli Helicobacter pylori neikveaedra og jakvaedra sjuklinga hefur verio
akvardad sem AS-gildi 4 %o. Pad pydir ad ef A5-gildid eykst meira en um 4 %o gefur pad til kynna ad
um sykingu sé ad raeda. begar nidurstddur greininga med éndunarprofii i kliniskum tilraunum med 457
sjuklingum voru bornar saman vid H.pylori sjikdémsgreiningu med vefjasynum kom i ljés neemni
96.5 % til 97.9 % [95 %-Cl: 94.05 % - 99.72 %], og sértaeki 96.7 % til 100 %. [95 %-Cl: 94.17 % -
103.63 %], en i kliniskum tilraunum & 93 bérnum & aldrinum 12-17 &ra greindist naeemni 97.7 % [90
%-Cl: 91.3 %] og sérteeki nadist ad 96.0 % [90 %-Cl: 89.7 %].

Pegar Ureasi fra bakterium er ekKi til stadar er allt pvagefnid sem gefid er tekid upp i
meltingarveginum og sidan medhéndlad a sama hatt og pvagefnid sem framleitt er i likamanum.
Ammoniakid sem myndast vid sundrungu af voldum bakteria eins og synt er hér ad ofan gengur inn i
efnaferla likamans sem NH.".

5.2 Lyfjahvorf

13C-pvagefnid sem tekid er inn sundrast annadhvort i koltvioxid og ammoniak eda pad gengur inn i
pvagefnishringinn i likamanum. Aukning i *CO; er maeld med greiningu & samsatum.

Upptaka og dreifing & **CO; er hradari en Ureasahvarfid. pad sem dkvardar hradann & 6llu ferlinu er
pbvi sundrunin & *C-pvagefninu med Greasanum fra H. pylori.

Fyrstu 30 minGturnar eftir inntoku & 75 mg af merktu pvagefni haekkar hlutur *CO, marktaekt i
aténdunarlofti sjuklinga sem syktir eru af H. pylori.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekkert sem bendir til sérstakrar heettu i tengslum vid kliniska notkun efnisins.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid ekki vio herra hitastig en 25°C

6.5 Gerd ilats og innihald

Eitt prof inniheldur 1 krukku dsamt aukalegu hlutunum

Nr Innihald Fjoldi
1 Krukka (10 ml, polystyren med polyetylen smelluloki) sem inniheldur 1
75 mg af *C-pvagefnis mixtirudufti, lausn
Utondunarpokar:
2 Synatékutimi: 00-minGtu-gildi 1
Synatokutimi: 30-minutu-gildi 1
3 Sveigjanlegt ror til ad safna Gténdunarlofti i uténdunarpokana 1
4 Eydublad sjuklings 1
5 Fylgisedill 1
6 Ork med strikamerktum midum og limmida 1
Profsett inniheldur 50 krukkur &samt aukalegu hlutunum
Nr Innihald Fjoldi
1 Krukka (10 ml, polystyren med polyetylen smelluloki) sem inniheldur 50
75 mg af *C-pvagefni mixtarudufti, lausn
Utondunarpokar:
2 Synatokutimi: 00-minutu-gildi 50
Synatokutimi: 30-minutu-gildi 50
3 Sveigjanlegt ror til ad safna Gtondunarlofti i Gténdunarpokana 50
4 Eydublad sjuklings 50
5 Fylgisedill 50
6 Ork med strikamerktum midum og limmida 50

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

=

Profid skal framkvaemt af pjalfudum heilbrigdisstarfsmanni.

2. Upplysingar um sjukling skulu skradar samkveemt medfylgjandi eydubladi sjuklings. Malt er

med ad profio sé framkvaemt pegar sjuklingurinn er i hvildarstéou.
3. Profid hefst & toku viomidunarsynis (00-minatu-gildi)

o Takid rorid og Utdbndunarpokann sem merktur er “Synatokutimi: 00-minatu-gildi” ar

préfunarsamstaedunni.

o Takio tappann Ur utdndunarpokanum, fjarlaegid umbddir af rérinu og komid pvi fyrir i

aténdunarpokanum.
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o L4tid sjuklinginn anda varlega Ut um rorid.

o Sjuklingurinn verdur ad anda stédugt fra sér, draga rorid upp og loka Gténdunarpokanum
samstundis med tappanum. (Ef uténdunarpokinn stendur opinn lengur en i 30 sekandur er
heetta 4 ad nidurstodur verdi rangar).

o Haldid aténdunarpokanum uppréttum og limid strikamerkta midann sem merktur er “00-
minatu-gildi” & uténdunarpokann.

4. NG verdur sjuklingurinn tafarlaust ad drekka 200 ml af 100% appelsinusafa eda 1 g af
sitrénusyru i 200 ml af vatni.
5. NU er komid ad pvi ad bua til greiningarlausnina.

o Takid krukkuna sem merkt er “**C-pvagefnis mixtGruduft” Gr préfunarsamstaedunni,
opnid hann og fyllid ad premur fjorda hluta med kranavatni.

o Lokid krukkunni og hristid vandlega par til ad allt duftid er uppleyst. Hellid innihaldinu i
drykkjarilat.

o Barmafyllid *C-pvagefniskrukkuna i annad og pridja sinn med kranavatni og hellid i
drykkjarilatid (heildarrammal kranavatns skal vera um pad bil 30 ml).

6. pessa greiningarlausn verdur sjuklingurinn ad drekka tafarlaust og timasetning inntoku skal
skrdd nidur.

7. prjatiu minatum eftir inntdku greiningarlausnarinnar (prep 6), er 30-minutu-gilda synid tekid i
aténdunarpokann, sem er eftir i profunarsamstaedunni (Merktur “Synatokutimi: 30-mindtu-
gildi”) eins og lyst er i prepi 3.Notid strikamerkta midann sem merktur er “30-minutu-gildi” &

petta syni.

8. Limio videigandi strikamerktan mida a eydublad sjuklingsins. Limid pakkninguna aftur med
limmidanum.

9. Uténdunarpokana skal senda i upprunalegum umbudum til rannsoknarstofu sem er feer um ad
greina synin.

Greining a utdéndunarsynum og taeknilysing fyrir rannséknarstofur

Uténdunarsynin sem safnad var i 100 ml Gténdunarpoka eru maeld med odreifdri innraudri
litr6fsmeelingu (NDIR, non-dispersive infrared spectrometry).

Greining & hlutfalli *C/*C samsetanna i koltvioxidi i Gtondunarloftinu er érjifanlegur hluti af
Helicobacter INFAI préfinu. Greiningin & uténdunarloftinu vegur pungt vardandi nakvaemni préfsins.
Teaeknileg atridi vardandi greininguna & uténdunarlofti svo sem linuleiki, stddugleiki (med tilliti til
nakvaemni viomidunarlofttegundar) og ndkvaemni malinga eru grundvallaratridi hvad vardar
nékveemni mealiadferdarinnar.

Geeta skal pess ad greiningin fari fram & ranns6knarstofu sem er feer um ad greina synin. Malt er med
ad maling fari fram eins fljott og audid er eftir ad Utdndunarlofti er safnad, og i sidasta lagi innan
fjégurra vikna.

Stadfest adferd er eftirfarandi:
o Undirbaningur syna fyrir NDIR (6dreifda innrauda litréfsmalingu)

Akvérdun & hlutfalli 1*C/2C samseetanna i koltvioxidi i synunum fer fram beint i Gténdunarloftinu.
Uténdunarloftid ar pokunum er gefid inn i NDIR litr6fsmaelinn med pvi ad nota breytilega gasdaelu.
Vatnsinnihaldi utondunarloftsins er haldid ad mestu leyti stddugu med Nafion vatnsgildru. Til
kvordunar og melinga er naudsynlegt ad CO,-laust loft (null-lofttegund) sé gefid um sampaettan CO,-
gleypi inn i greiningarteakio.

o Greining med innraudri litréfssja

Til ad greina koltvisyringinn i uténdunarlofti er sent bandbreitt innrautt geislaknippi fra innraudri
geislauppsprettu & vixl gegnum meelihdlf og vidmidunarhodlf med notkun geislarofa. Motadir innraudir
geislarnir fara sidan inn i skynjara fyrir innrauda geisla, sem eru tveggja laga sendingarskynjarar med
fram- og afturhdlfi sem hvort um sig er fyllt med annarri hvorri af samsatuhreinu lofttegundunum
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(13CO; eda 12CO,, eftir pvi sem vid 4) sem mela skal. Innrauda geislunin i malihdlfinu veikist af
lofttegundarpaettinum sem meela skal. Pannig truflast geislajafnvaegid milli melingar- og
vidmidunargeislans. Af pvi leidir hitasveifla sem hefur i for med sér prystingssveiflu i fremra holfi
innrauda skynjarans. Himnupéttir tengdur pessu hdlfi, sem Gtsettur er fyrir beinni spennu med miklu
vidnami, breytir pessum prystingssveiflum i ridspennu, sem er malikvardi & samsatusamsetningu
koltvioxids atondunarloftsins.

o Inngjof synis

Halfsjalfvirkur inngjafarbunadur gefur melilofttegundina i akvednum skdmmtum inn i nall-
lofttegundina sem berst um gashringrasina i innrauda litr6fsmalinum. petta gerir kleift ad mala
1BC/12C hlutfallid, hver sem styrkur CO- er, allt fra 1%.

. Teeknilysing fyrir greiningu 43C/*2C hlutfalli

Uténdunarprofid byggist & pvi ad gefid er til inntoku *C-merkt pvagefni og fylgst med hvatastyrdu
vatnsrofi pess med pvi ad mala *CO; i Gtondunarlofti med odreifdri innraudri litréfsmelingu (NDIR).

o Innraudir litréfsmeelar til ad greina Gtdndunarloft verda ad samraemast eftirfarandi teeknilysingu:
Margar endurteknar greiningar: Lagmark 3 endurteknar melingar & einu og sama syni vid greiningu

Oryggi vid adgengi: Orugg vardveisla & meligildum og nidurstddum, og takmarkad adgengi
til ad fordast sidari breytingar

Til ad sannreyna taeknilysinguna verdur ad profa linuleika, stddugleika og nakveemni melinga.

Nallpunktur i skynjurunum er stilltur med null-lofttegund sem myndud er i litréfsmaelinum.
Endapunktur i skynjurunum er stilltur med kvordunarlofttegund med nadkvaemlega pekktum styrk.

Linuleiki: < 0,5%o fyrir aténdunarsyni med breytilegan styrk CO- & bilinu 1% til
7%

Stodugleiki: < 0,3%o0 & 10 endurteknum meelingum

Nakvaemni: < 0,5%o af 13C sem til stadar i utondunarlofti med 3% CO, i 100 ml
uténdunarpoka

Sjuklingur er sjukdémsgreindur med H. pylori sykingu ef mismunur *C / *2C & milli
vidmidunargildisins og 30- minatu-gildisins er meiri en 4,0%o.

Nota mé einhverja adra vidurkennda adferd sem framkveemd er af til pess hefri rannsdknarstofu.

7. MARKADSLEYFISHAFI
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/97/045/002
EU/1/97/045/004
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 14. &gust 1997
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. agust 2007

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 ara, 45 mg mixtdruduft, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Ein krukka inniheldur 45 mg *C-pvagefni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Bvitt, kristallad mixtUruduft, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 &ra er @&tlad til sjukdémsgreiningar &
Helicobacter pylori sykingu i maga eda skeifugorn:

. til ad meta arangur uppraetingarmedferdar
. pegar ekki er radlegt ad beita inngripsmiklum ranns6knum
. pegar agreiningur ris um nidurstddur slikra rannsékna.

petta lyf er einungis notad til greiningar.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Lyfid skal gefid af heilbrigdisstarfsmanni og videigandi eftirlit & ad vera til stadar.

Skammtar

Helicobacter Test INFALI er Grea uténdunarprof. Sjuklingar & aldrinum 3 til 11 ara eiga ad taka inn

innihald einnar krukku med Helicobacter Test INFAI fyrir born a aldrinum 3-11 ara mg af
mixtarudufti. | préfinu er efnid gefid i einum skammti.

Lyfjagjof

Til ad framkvaema préfid er naudsynlegt ad nota 100 ml af 100% appelsinusafa (sem gefid er rétt fyrir
profio), auk kranavatns (til ad leysa upp 3C-pvagefnismixtiruduftid).

Sjuklingurinn & ad hafa fastad i meira en 6 klukkustundir, helst naturlangt. Framkveemd profsins tekur
um pad bil 40 mindtur.

purfi ad endurtaka profio skal pad i fyrsta lagi gert einum sélarhring eftir fyrra prof.

Beeling & vexti H. pylori getur gefid falskt negatift svar. Profid skal pess vegna framkveemt fjorum
vikum eftir lok medferdar med sykladrepandi lyfjum og tveimur vikum eftir sidasta skammt af lyfjum
sem hemja syrulosun. Hvort tveggja getur haft ahrif & H. pylori sykingu. Petta er sérlega mikilvaegt
eftir Helicobacter uppreetingarmedferd.

Mikilvaegt er ad fylgja nakvaemlega notkunarleidbeiningum eins og lyst er i lid 6.6, annars geta
nidurstddur ordid vafasamar.
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4.3 Frabendingar

Ekki skal framkveema prof & sjuklingum med stadfesta eda par sem grunur leikur & ad um sykingu i
maga eda magavisnun se ad raeda pvi pad getur haft dhrif & nidurstodur greiningar & pvagefni i
utondunarlofti (sja kafla 4.2).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Jakvaed greining a pvagefni i Gténdunarlofti ein og sér stadfestir ekki ad beita skuli
uppretingarmedferd. Radlagdar eru frekari sjukdomsgreiningar med speglun meltingarvegar til ad
utiloka adra sjukdéma svo sem magasar, magabolgur vegna virkni énamiskerfisins eda axli.

EKKi liggja fyrir neegjanleg gogn vardandi areidanleika sjukdomsgreininga med Helicobacter Test
INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 ara til ad geta meelt med notkun hennar hja sjiklingum sem hluti
maga hefur verid fjarleegdur Ur eda hja bornum yngri en 3 ara.

I einstokum tilfellum pegar um er ad reeda magavisnun (atrophic gastritis) getur greining & pvagefni i
aténdunarlofti gefid falskt jakveett svar, pannig ad beita parf 6drum greiningaradferdum til ad stadfesta
ad um H. pylori sé ad reda.

Ef sjuklingurinn kastar upp & medan & greiningunni stendur, pannig ad endurtaka parf préfid skal pad
gert fastandi og ekki fyrr en i fyrsta lagi neasta dag (sja kafla 4.2).

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Allar medferdir sem ahrif hafa & H. pylori eda Ureasavirkni geta haft hrif & nidurstédur melinga med
Helicobacter Test INFAI fyrir bérn 4 aldrinum 3-11 &ra.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

A ekki vid.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Vegna pess ad einungis 45 mg eru gefin af 1*C-pvagefninu, er ofskommtunar ekki ad vanta.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Lyfjaflokkun: Onnur sjikdémsgreiningarefni, ATC flokkur: VO4CX
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EkKki hefur verid lyst lyfhrifum af Helicobacter Test INFALI fyrir born & aldrinum 3-11 ara mg skammti
af ¥ C-pvagefni sem svarar til skammtsins sem gefinn er vid greiningu & Gténdunarloftinu.

Eftir inntoku kemst merkta pvagefnid i snertingu vid pekju magans. I narveru H. pylori sundrar
ensimid Ureasi fra H. pylori $*C-pvagefninu.

Ensimid Ureasi
2H2N(13CO)NH2 +2H,O ——— > 4NH3 + 213C02

Koltvioxid flyst inn i &dakerfid. Padan er pad flutt sem bikarboénat til lungna og losad sem *CO, i
aténdunarlofti.

Hiutfallid af 3C / 2C samsetunum breytist markteekt i Gténdunarloftinu, pegar Greasi fra bakteriunum
er til stadar. Hlutur **CO, i Gtondunarsynum er maldur med massagreiningu a hlutfalli samsata
(IRMS) og sett fram sem t6lulegur mismunur (Ad-gildi) & milli vidmidunarsyna (00-minatu-gildi) og
syna sem tekin eru 30 minatum eftir inntéku greiningarlausnar (30-mindtu-gildi).

Ureasavirkni i maga er einungis til stadar hjé sjuklingum sem syktir eru af H. pylori. Adrar bakteriur
sem mynda Ureasa eru sjaldgeefar i magaflorunni.

Markgildid sem skilur & milli H. pylori neikvaedra og jakveedra sjuklinga hefur verid dkvardad sem Ag-
gildid 4%o.. Pad pydir ad ef Ad-gildid eykst meir en um 4%o gefur pad til kynna ad um sykingu sé ad
reeda. begar nidurstddur greininga & aténdunarlofti i kliniskum tilraunum med 180 sjuklinga a
aldrinum 3 til 11voru bornar saman vid H. pylori sjukdémsgreiningar & vefjasynum kom i ljés neemnin
96,8 % [90%-CT: >91,8] og adgreiningin 98,3% [90%-CI: >95,5%].

Pegar Ureasi fra bakterium er ekKi til stadar er allt pvagefnid sem gefio er tekid upp i
meltingarveginum og sidan medhéndlad a sama hatt og pvagefnid sem framleitt er i likamanum.
Ammoniakid sem myndast vid sundrungu af voldum bakteria eins og synt er hér ad ofan gengur inn i
efnaferla likamans sem NH.".

5.2 Lyfjahvorf

13C-pvagefnid sem tekid er inn sundrast annadhvort i koltvioxid og ammoniak eda pad gengur inn i
bvagefnishringinn i likamanum. Aukning i **CO; er maeld med greiningu & samsatum.

Upptaka og dreifing & **CO; er hradari en Ureasahvarfid. Pad sem dkvardar hradann & 6llu ferlinu er
pbvi sundrunin & *C-pvagefninu med Greasanum fra H. pylori.

Fyrstu 30 minaturnar eftir inntéku & Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 ara mg af
merktu pvagefni haekkar hlutur **CO, marktakt i Gtondunarlofti sjuklinga sem syktir eru af H. pylori.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekkert sem bendir til sérstakrar heettu i tengslum vid kliniska notkun efnisins.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid
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6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid ekki vid harra hitastig en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Profunarsamstaedan inniheldur eftirfarandi:

Nr Innihald Fjoldi
1 Krukka (10 ml, polystyren med polyetylen smelluloki) sem inniheldur
45 mg af *C-pvagefnis mixtrudufti, lausn

Merkt gler- eda plastilat til synatoku, geymslu og flutnings &
aténdunarlofti til greiningar

Synatdkutimi: 00-minatu-gildi

Synatékutimi: 30-minGtu-gildi

Sveigjanlegt rér til ad safna atondunarlofti i synailat

Eydublad sjuklings

Fylgisedill

Ork med strikamerktum midum og limmida

olg|n~|lw
N IEIGILSEN

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

=

Profid skal framkveemt af pjalfudum heilbrigdisstarfsmanni.

2. Upplysingar um sjukling skulu skradar samkveemt medfylgjandi eydubladi sjuklings. Malt er
med ad profid sé framkvaemt pegar sjaklingurinn er i hvildarstodu.

3. Profid hefst & toku viomidunarsynis (00-minatu-gildi)

o Takid rorid og ilatin tvd sem merkt eru “Synatokutimi: 00-mindtu-gildi” ar
préfunarsamstaedunni.

o Takid tappann ar 66ru synatokuilatinu, fjarleegid umbudir af Gténdunarréri og komid pvi
fyrir i synatdkuilatinu.

o Latid sjuklinginn anda varlega Gt um rorid par til ad déggvar a innra bordi
synatokuilatsins

o Um leid og sjuklingurinn andar stédugt fra sér er rorio dregid upp Ur synatdkuilatinu og
pvi lokad samstundis. (Ef synatokuilatid stendur opid lengur en i 30 sekindur er heetta &
ad nidurstodur verdi rangar).

o Haldid synatokuilatinu uppréttu og limid a strikamerkta midann sem merktur er “00-
mindtu-gildi” um synatokuilatin pannig ad linurnar & strikamerkinu séu laréttar.

4. Fyllid hitt synatokuilatio sem merkt er “Synatokutimi: 00-minutu-gildi” & sama hétt.
5. NU verdur sjuklingurinn tafarlaust ad drekka 100 ml af 100% appelsinusafa.
6. NU er komid ad pvi ad bua til greiningarlausnina.

o Takid krukkuna sem merkt er “**C-pvagefnis mixtGruduft” Gr préfunarsamstaedunni,
opnid hana og fyllid ad premur fjérda hluta med kranavatni.

o Lokid krukkunni og hristid vandlega par til ad allt duftid er uppleyst. Hellid innihaldinu i
drykkjarilat.

o Barmafyllid *C-pvagefniskrukkuna i annad og pridja sinn med kranavatni og hellid i
drykkjarilatio (heildarrammal kranavatns skal vera um pad bil 30 ml).

7. pessa greiningarlausn verdur sjuklingurinn ad drekka tafarlaust og timasetning inntoku skal
skrad nidur.

8. prjatiu minatum eftir inntoku greiningarlausnarinnar (prep 7), eru 30-minatu-gildis synin tekin i
synatokuilatin tvo, sem eru eftir i préfunarsamsteedunni (Merkt “Synatokutimi: 30-minatu-
gildi”) eins og lyst er i prepum 3 og 4. Notid strikamerktu midana sem merktir eru “30-minutu-
gildi”” & pessi syni.
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9. Limid videigandi strikamerktan mida & eydublad sjuklingsins. Limid pakkninguna aftur med
limmidanum.

10.  Synatokuilatin skal senda i upprunalegum umbudum til rannséknarstofu sem er feer um ad
greina synin.

Greining a utdéndunarsynum og teknilysing fyrir rannséknarstofur

Utdndunarsynin sem safnad var i 10 ml gler- eda plastilat eru maeld med massagreiningu & hlutfalli
samsata (IRMS).

Greining & hlutfalli *C / *2C samsaetunum i koltvioxidi i Gtondunarloftinu er 6rjifanlegur hluti af
Helicobacter Test INFAI fyrir bérn & aldrinum 3-11 &ra profinu. Greiningin a Gténdunarloftinu vegur
pungt vardandi nakvaemni préfsins. Teeknileg atridi vardandi massagreininn svo sem linuleiki,
stodugleiki (med tilliti til nAkveemni vidmidunarloftegundar) og ndkvemni melinga eru
grundvallaratridi hvad vardar nakveemni meliadferdarinnar.

Geeta skal pess ad greiningin fari fram & rannsoknarstofu sem er feer um ad greina synin. Stadfest
adferd er eftirfarandi:

o Undirbaningur syna fyrir IMRS

Til ad greina hlutfall *C / 12C samsztana i koltvioxidi i Gtondunarloftinu med massagreiningu verdur
ao skilja koltvioxidid fra aténdunarloftinu og leida pad inn i massagreininn. Undirbaningur
ondunarsyna fyrir massagreiningu & hlutfalli samsata (IMRS) byggir & sjalfvirkri gasskiljugreiningu
vid stodugt fleedi. Vatn er fjarlaegt ar syninu med Nafion vatnsgildru eda med gasskiljustlu sem skilur
ad einstakar loftegundir med helium. A leidinni i gegnum suluna eru einstakar lofttegundir greindar
med joniserandi nema. Sa hluti synisins sem inniheldur koltvioxid, sem er greint Ut fra rastima pess, er
leitt inn i massagreininn.

o Massagreining

Til ad greina einangrudu koltvioxidlofttegundina verdur ad jonisera sameindirnar, safna peim saman i
geisla, hrada peim i rafsvioi, lata peer sveigja i segulsvidi og nema peer ad lokum. bessir fimm ferlar
gerast i massagreininum, sem samanstendur af premur adskildum einingum: gjafa, greiningarlampa og
safnara. Joniseringin, geislamyndunin og hrédunin gerist i gjafanum, sveiging i segulsvidi i
greiningarlampanum og skynjunin a sér stad i safnaranum.

o Inngjof synis

Margskonar Utbanadur er faanlegur til ad gefa koltvioxid inn i greininn. Vid greiningu a atondunarlofti
er mikilveegt ad greina koltvioxidid i utdndunarsyninu og bera pad saman vid pekkt stadalloft. pad

tryggir nakveemni kerfisins, pvi atreikningur & samseetum i koltvioxidinu er gerdur med tilliti til 6h&ds
stadals.

. Teeknilysing fyrir greiningu & 3C / *2C hlutfalli

Utdndunarprofid grundvallast & pvi ad gefid er sérstakt *C-merkt pvagefni og fylgst med sundrun pess
med pvi ad mela *CO, i Gtondunarlofti.

Massagreinirinn verdur ad geta:

Margar endurteknar greiningar: Lagmark 3 endurteknar malingar & sama syni vid greiningu

Oryggi vid adgengi: Orugg vardveisla & meligildum og nidurstédum, og takmarkad
adgengi til ad fordast sidari breytingar

Stilling: 13C / 12C-hlutfallid midad vid PDB (Pee Dee Beliminate)

Rammal synis < 200 mikrolitrar
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Mikilvaegustu profanirnar til ad sannreyna teeknilysinguna eru linuleiki, stédugleiki (ndkveemni &
stadallofti) og nakvaemni malinga.

Allir massagreinar til greininga & atondunarloft verda ad uppfylla eftirfarandi skilyroi:

Linuleiki: < 0,5%o fyrir utondunarsyni med breytilegan styrk CO; & bilinu 1%
til 7%

Stodugleiki: <0,2%0 a 10 endurteknum maelingum

Nakveemni: < 0,3%o af *C sem til stadar i atondunarlofti med 3% CO, i 10 ml

synatokuilati

Sjuklingur er sjukdémsgreindur med H. pylori sykingu ef mismunur **C / 2C & milli
vidmidunargildisins og 30- minGtu-gildisins er meiri en 4,0%o.

Nota ma einhverja adra vidurkennda adferd sem framkveaemd er af til pess hefri ranns6knarstofu.

7. MARKADSLEYFISHAFI

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/045/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14. agust 1997

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. agust 2007

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Helicobacter Test INFAI 75 mg mixtdruduft, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Ein krukka inniheldur 75 mg *C-pvagefni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Bvitt, kristallad mixtaruduft, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Helicobacter Test INFALI er &tlad til greiningar & Helicobacter pylori sykingu hjéa:
o fullordnum
o unglingum, sem eru i &hattuhdpi fyrir bolgu-eda sarasjukdoma i maga.

petta lyf er einungis notad til greiningar.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Lyfid skal gefid af heilbrigdisstarfsmanni og videigandi eftirlit & ad vera til stadar.
Skammtar

Helicobacter Test INFAI er éndunarpréf. Born 12 ara og eldri og fullordnir taka innihald einnar
krukku med 75 mg. Profid er framkvaemt einu sinni.

Lyfjagjof
Fyrir framkveemdina parf 200 ml af 100% hreinum appelsinusafa eda 1 g af sitrénusyru i 200 ml af
vatni (gefio rétt fyrir profid) fyrir sjuklinga 12 &ra og eldri auk kranavatns sem er naudsynlegt til

upplausnar & *3C - pvagefnisduftinu.

Sjuklingurinn & ad hafa fastad i meira en 6 klukkustundir, helst naturlangt. Framkveemd profsins tekur
um pad bil 40 minatur.

purfi ad endurtaka profio skal pad i fyrsta lagi gert einum sélarhring eftir fyrra prof.

Beeling & vexti H. pylori getur gefid falskt negatift svar. Profid skal pess vegna framkveemt fjorum
vikum eftir lok medferdar med sykladrepandi lyfjum og tveimur vikum eftir sidasta skammt af lyfjum
sem hemja syrulosun. Hvort tveggja getur haft ahrif & H. pylori sykingu. Petta er sérlega mikilveegt
eftir Helicobacter uppreetingarmedferd.

Mikilvaegt er ad fylgja ndkvemlega notkunarleidbeiningum eins og lyst er i lid 6.6, annars geta
nidurstodur ordid vafasamar.
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4.3 Frabendingar

Ekki skal framkveema prof & sjuklingum med stadfesta eda par sem grunur leikur & ad um sykingu i
maga eda magavisnun se ad raeda pvi pad getur haft dhrif & nidurstodur greiningar & pvagefni i
atondunarlofti. Sja lid 4.2 (Skammtar og lyfjagjof).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Jakvaed greining a pvagefni i Gténdunarlofti ein og sér stadfestir ekki ad beita skuli
uppretingarmedferd. Radlagdar eru frekari sjukdomsgreiningar med speglun meltingarvegar til ad
utiloka adra sjukdéma svo sem magasar, magabolgur vegna virkni énamiskerfisins eda axli.

EKkKi liggja fyrir negjanlegar upplysingar um areidanleika greiningar med Helicobacter Test INFAI
svo heegt sé ad radleggja notkun pess fyrir sjuklinga sem hluti maga hefur verid fjarleegdur ur.

Fyrir born fra 3 &ra aldri, er tilteekt Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 éra.
I einstékum tilfellum pegar um er ad reeda magavisnun (atrophic gastritis) getur greining a pvagefni i
aténdunarlofti gefid falskt jakveett svar, pannig ad beita parf 6drum greiningaradferdum til ad stadfesta

ad um H. pylori sé ad reda.

Ef sjuklingurinn kastar upp & medan & greiningunni stendur, pannig ad endurtaka parf profid skal pad
gert fastandi og ekki fyrr en i fyrsta lagi naesta dag, eins og greint er fra i lid 4.2.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Allar medferdir sem ahrif hafa 4 H. pylori eda Ureasavirkni geta haft ahrif & nidurstédur meelinga med
Helicobacter Test INFAL.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

EkKi er vitad til pess ad rannsoknin hafi dsakileg ahrif & medgongu eda brjostagjof. Naudsynlegt er ad
kynna sér vel upplysingar um &hrif uppreetingarmedferdar & konur & medgéngu og medan a brjéstagjof
stendur.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Helicobacter Test INFAI hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Vegna pess ad einungis eru gefin 75 mg af **C-pvagefninu, er ofskommtunar ekki ad vanta.
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5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Lyfjaflokkun: Onnur sjukdémsgreiningarefni, ATC flokkur: V04CX

EkKki hefur verid lyst lyfhrifum af 75 mg skammti af **C-pvagefni sem svarar til skammtsins sem
gefinn er vid greiningu & uténdunarloftinu.

Eftir inntoku kemst merkta pvagefnid i snertingu vid pekju magans. I narveru H. pylori sundrar
ensimid Ureasi fra H. pylori **C-pvagefninu.

Ensimid Ureasi
2H,N(**CO)NH; + 2H,0 —————> 4NH; + 2°CO,

Koltvioxid flyst inn i &dakerfid. Padan er pad flutt sem bikarbonat til lungna og losad sem *CO; i
aténdunarlofti.

Hlutfallid af *C / 12C samsatunum breytist marktaekt i Gtondunarloftinu, pegar Ureasi fra bakteriunum
er til stadar. Hlutur **CO, i Gtondunarsynum er maldur med massagreiningu a hlutfalli samsata
(IRMS) og sett fram sem t6lulegur mismunur (Ad-gildi) & milli vidmidunarsyna (00-mindtu-gildi) og
syna sem tekin eru 30 minatum eftir inntéku greiningarlausnar (30-mindtu-gildi).

Ureasavirkni i maga er einungis til stadar hja sjuklingum sem syktir eru af H. pylori. Adrar bakteriur
sem mynda Ureasa eru sjaldgeefar i magaflorunni.

Markgildid sem skilur & milli Helicobacter pylori neikvaedra og jakvaedra sjuklinga hefur verio
akvardad sem AS-gildi 4 %o. Pad pydir ad ef A5-gildid eykst meira en um 4 %o gefur pad til kynna ad
um sykingu sé ad raeda. begar nidurstddur greininga med éndunarprofii i kliniskum tilraunum med 457
sjuklingum voru bornar saman vid H.pylori sjikdémsgreiningu med vefjasynum kom i ljés nemni
96.5 % til 97.9 % [95 %-Cl: 94.05 % - 99.72 %], og sértaeki 96.7 % til 100 %. [95 %-ClI: 94.17 % -
103.63 %], en i kliniskum tilraunum & 93 bérnum a aldrinum 12-17 ara greindist neemni 97.7 % [90
%-Cl: 91.3 %] og sérteeki nadist ad 96.0 % [90 %-Cl: 89.7 %].

begar Ureasi fra bakterium er ekki til stadar er allt pvagefnid sem gefid er tekid upp i
meltingarveginum og sidan medhéndlad a sama hatt og pvagefnid sem framleitt er i likamanum.
Ammoniakid sem myndast vid sundrungu af voldum bakteria eins og synt er hér ad ofan gengur inn i
efnaferla likamans sem NH.".

5.2 Lyfjahvorf

13C-pvagefnid sem tekid er inn sundrast annadhvort i koltvioxid og ammoniak eda pad gengur inn i
pvagefnishringinn i likamanum. Aukning i *CO; er maeld med greiningu & samsatum.

Upptaka og dreifing & **CO; er hradari en Ureasahvarfid. pad sem dkvardar hradann & 6llu ferlinu er
pbvi sundrunin & *C-pvagefninu med Greasanum fra H. pylori.

Fyrstu 30 minGturnar eftir inntoku & 75 mg af merktu pvagefni haekkar hlutur *CO, marktaekt i
aténdunarlofti sjuklinga sem syktir eru af H. pylori.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekkert sem bendir til sérstakrar heettu i tengslum vid kliniska notkun efnisins.
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6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid ekki vio herra hitastig en 25°C

6.5 Gerd ilats og innihald

Profsett inniheldur 50 krukkur dsamt aukalegu hlutunum:

Nr Innihald Fjoldi

1 Krukka (10 ml, polystyren med polyetylen smelluloki) sem inniheldur 50
75 mg af *C-pvagefnis mixtlrudufti, lausn

2 Eydublad sjuklings 50

3 Fylgisedill 50

4 Ork med strikamerktum midum og limmida 50

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

1. Profid skal framkvaemt af pjalfudum heilbrigdisstarfsmanni.

2. Upplysingar um sjakling skulu skradar samkveemt medfylgjandi eydubladi sjuklings. Meelt er
med ad profio sé framkvaemt pegar sjuklingurinn er i hvildarstéou.

3. Profid hefst & toku viomidunarsynis (00-minatu-gildi)

Takid aténdunarrorid og dndunarsynailatin (tilraunaglas eda uténdunarpoki) sem merkt
eru “Synatokutimi: 00-minatu-gildi” ar profunarsamstaedunni.

Takio tappann Ur 6dru 6ndunarsynailatinu (tilraunaglas eda uténdunarpoki), fjarlegio
umbudir af utdndunarrdri og komid pvi fyrir i ilatinu.

Latid sjuklinginn anda varlega Ut um rérid og inn i 6ndunarsynailatid

Um leid og sjuklingurinn andar stédugt fra sér er rorid dregid upp Gr dndunarsynailatinu
(tilraunaglas eda uténdunarpoki) og pvi lokad samstundis. (Ef synatdkuilatid stendur opid
lengur en i 30 sekdndur er hetta & ad nidurstddur verdi rangar).

Haldid tilraunaglasinu eda Gténdunarpokanum uppréttu og limid & strikamerkta midann
sem merktur er “00-mindtu-gildi” um synat6kuilatin pannig ad linurnar & strikamerkinu
séu laréttar.

4, Fyllid hitt tilraunaglasid (Merkt “Synatdkutimi: 00-minGtu-gildi™) & sama hatt. Ef um er ad raeda
innrauda greiningu skal adeins nota einn Gténdunarpoka.

5. NG verdur sjuklingurinn tafarlaust ad drekka 200 ml af 100% appelsinusafa eda 1 g af
sitronusyru i 200 ml af vatni.

6. NU er komid ad pvi ad bua til greiningarlausnina.

Takid krukkuna sem merkt er “*C-pvagefnis mixtaruduft” ar préfunarsamstaedunni,
opnid hana og fyllid ad premur fjorda hluta med kranavatni.

Lokid krukkunni og hristid vandlega par til ad allt duftid er uppleyst. Hellid innihaldinu i
drykkjarilat.
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o Barmafyllid *C-pvagefniskrukkuna i annad og pridja sinn med kranavatni og hellid i
drykkjarilatid (heildarrammal kranavatns skal vera um pad bil 30 ml).

7. pessa greiningarlausn verdur sjuklingurinn ad drekka tafarlaust og timasetning inntoku skal
skrdd nidur.

8. Prjatiu minatum eftir inntéku greiningarlausnarinnar (prep 7), eru 30-mindtu-gildis synin tekin i
Ondunarsynailatid (tilraunaglas eda uténdunarpoki)(Merkt “Synatdkutimi: 30-minatu-gildi”)
eins og lyst er i prepum 3 til 4. Notid strikamerktu midana sem merktir eru “30-mindtu-gildi” a
pessi syni.

9. Limio videigandi strikamerktan mida a eydublad sjuklingsins. Limid pakkninguna aftur med
limmidanum.

10.  Ondunarsynailatin (tilraunaglos eda Gtondunarpoka) skal senda til rannséknarstofu sem er faer
um ad greina synin.

Greining a uténdunarsynum og taeknilysing fyrir rannséknarstofur fyrir innrauda greininqu eda
massagreiningu & hlutfalli samsaeta (IRMS)

Innraud litréfsmaling (NDIR)

Utdndunarsynin sem safnad var i 100 ml Gténdunarpoka eru maeld med ddreifdri innraudri
litr6fsmaelingu (NDIR, non-dispersive infrared spectrometry).

Greining & hlutfalli *C/*2C samsatanna i koltvioxidi i Gtondunarloftinu er érjufanlegur hluti af
Helicobacter INFAI préfinu. Greiningin & atondunarloftinu vegur pungt vardandi nakveemni préfsins.
Teeknileg atrioi vardandi greininguna a tténdunarlofti svo sem linuleiki, stédugleiki (med tilliti til
nékveemni viomidunarlofttegundar) og nakveemni melinga eru grundvallaratridi hvad vardar
nakvemni meliadferdarinnar.

Geeta skal pess ad greiningin fari fram & rannsoknarstofu sem er feer um ad greina synin. Malt er med
ad meeling fari fram eins fljott og audid er eftir ad Gtdndunarlofti er safnad, og i sidasta lagi innan
fjogurra vikna.

Stadfest adferd er eftirfarandi:
o Undirbaningur syna fyrir NDIR (6dreifda innrauda litréfsmalingu)

Akvordun & hlutfalli 3C/*2C samsaetanna i koltvioxidi i synunum fer fram beint i Gténdunarloftinu.
Utdndunarloftid Gr pokunum er gefid inn i NDIR litréfsmalinn med pvi ad nota breytilega gasdalu.
Vatnsinnihaldi aténdunarloftsins er haldid ad mestu leyti stédugu med Nafion vatnsgildru. Til
kvdrounar og melinga er naudsynlegt ad CO,-laust loft (nall-lofttegund) sé gefid um sampaettan CO»-
gleypi inn i greiningartaekid.

o Greining med innraudri litrofssja

Til ad greina koltvisyringinn i Gtdndunarlofti er sent bandbreitt innrautt geislaknippi fr& innraudri
geislauppsprettu & vixl gegnum melihélf og vidmidunarhdlf med notkun geislarofa. Motadir innraudir
geislarnir fara sidan inn i skynjara fyrir innrauda geisla, sem eru tveggja laga sendingarskynjarar med
fram- og afturholfi sem hvort um sig er fyllt med annarri hvorri af samsatuhreinu lofttegundunum
(13CO; eda 12CO,, eftir pvi sem vid 4) sem mela skal. Innrauda geislunin i malihdlfinu veikist af
lofttegundarpaettinum sem meela skal. Pannig truflast geislajafnvaegid milli melingar- og
vidmidunargeislans. Af pvi leidir hitasveifla sem hefur i for med sér prystingssveiflu i fremra holfi
innrauda skynjarans. Himnupéttir tengdur pessu hdlfi, sem Gtsettur er fyrir beinni spennu med miklu
vidnami, breytir pessum prystingssveiflum i riospennu, sem er malikvardi & samsatusamsetningu
koltvioxids aténdunarloftsins.
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o Inngjof synis

Halfsjalfvirkur inngjafarbdnadur gefur meelilofttegundina i &kvednum skémmtum inn i nall-
lofttegundina sem berst um gashringrasina i innrauda litr6fsmelinum. petta gerir kleift ad mela
1BC/12C hlutfallid, hver sem styrkur CO- er, allt fra 1%.

. Teeknilysing fyrir greiningu 4**C/*2C hlutfalli

Uténdunarprofid byggist & pvi ad gefid er til inntoku 3C-merkt pvagefni og fylgst med hvatastyrdu
vatnsrofi pess med pvi ad mala *CO; i Gtondunarlofti med odreifdri innraudri litréfsmelingu (NDIR).

o Innraudir litréfsmeelar til ad greina Gtdndunarloft verda ad samraemast eftirfarandi teeknilysingu:
Margar endurteknar greiningar: Lagmark 3 endurteknar melingar & einu og sama syni vid greiningu

Oryggi vid adgengi: Orugg vardveisla & meligildum og nidurstddum, og takmarkad adgengi
til ad fordast sidari breytingar

Til ad sannreyna teeknilysinguna verdur ad préfa linuleika, stédugleika og nakveemni melinga.

Nuallpunktur i skynjurunum er stilltur med null-lofttegund sem myndud er i litréfsmaelinum.
Endapunktur i skynjurunum er stilltur med kvordunarlofttegund med ndkvaemlega pekktum styrk.

Linuleiki: < 0,5%o fyrir uténdunarsyni med breytilegan styrk CO; & bilinu 1% til
7%

Stodugleiki: < 0,3%o0 & 10 endurteknum meelingum

Nakvaemni: < 0,5%o af 13C sem til stadar i utondunarlofti med 3% CO, i 100 ml
uténdunarpoka

Sjuklingur er sjukdémsgreindur med H. pylori sykingu ef mismunur *C / 2C & milli
vidmidunargildisins og 30- minatu-gildisins er meiri en 4,0%o.

Nota mé einhverja adra vidurkennda adferd sem framkveemd er af til pess hefri rannsdknarstofu.

Greining a utdéndunarsynum og teknilysing fyrir rannséknarstofur

Massagreining a hlutfalli samsata

Utdndunarsynin sem safnad var i 10 ml gler- eda plastilat eru maeld med massagreiningu & hlutfalli
samseata (IRMS).

Greining & hlutfalli **C / *2C samsaetunum i koltvioxidi i Gtondunarloftinu er érjifanlegur hluti af
Helicobacter Test INFAI préfinu. Greiningin & utondunarloftinu vegur pungt vardandi nakvaemni
préfsins. Teeknileg atridi vardandi massagreininn svo sem linuleiki, stédugleiki (med tilliti til
nakvaemni viomidunarloftegundar) og ndkvaemni malinga eru grundvallaratridi hvad vardar
nakveemni meliadferdarinnar.

Geeta skal pess ad greiningin fari fram & ranns6knarstofu sem er feer um ad greina synin. Stadfest
aoferd er eftirfarandi:

o Undirbaningur syna fyrir IMRS

Til ad greina hlutfall **C / 2C samsatana i koltvioxidi i Gtondunarloftinu med massagreiningu verdur
ad skilja koltvioxidid fra atdndunarloftinu og leida pad inn i massagreininn. Undirbaningur
ondunarsyna fyrir massagreiningu & hlutfalli samsata (IMRS) byggir & sjalfvirkri gasskiljugreiningu
vid stodugt flaedi.

27



Vatn er fjarlaegt ur syninu med Nafion vatnsgildru eda med gasskiljustlu sem skilur ad einstakar
loftegundir med helium. A leidinni i gegnum stluna eru einstakar lofttegundir greindar med
jéniserandi nema. S& hluti synisins sem inniheldur koltvioxid, sem er greint Gt fr rastima pess, er leitt
inn i massagreininn.

o Massagreining

Til ad greina einangrudu koltvioxidlofttegundina verdur ad jonisera sameindirnar, safna peim saman i
geisla, hrada peim i rafsvidi, lata peer sveigja i segulsvidi og nema peer ad lokum. pessir fimm ferlar
gerast i massagreininum, sem samanstendur af premur adskildum einingum: gjafa, greiningarlampa og
safnara. Joniseringin, geislamyndunin og hrédunin gerist i gjafanum, sveiging i segulsvidi i
greiningarlampanum og skynjunin & sér stad i safnaranum.

o Inngjof synis

Margskonar Utbunadur er faanlegur til ad gefa koltvioxid inn i greininn. Vid greiningu & utdndunarlofti
er mikilveegt ad greina koltvioxidid i iténdunarsyninu og bera pad saman vid pekkt stadalloft. pad
tryggir ndkvaemni kerfisins, pvi Gtreikningur & samsaetum i koltvioxidinu er gerdur med tilliti til 6hads
stadals.

. Teeknilysing fyrir greiningu & 3C / 2C hlutfalli

Uténdunarprofid grundvallast & pvi ad gefid er sérstakt *C-merkt pvagefni og fylgst med sundrun pess
med pvi ad meala *CO; i Gténdunarlofti.

o Massagreinirinn verour ad geta:
Margar endurteknar greiningar: Lagmark 3 endurteknar melingar a sama syni vid greiningu

Oryggi vid adgengi: Orugg vardveisla & meeligildum og nidurstédum, og takmarkad
adgengi til ad fordast sidari breytingar

Stilling: 13C / 12C-hlutfallid midad vid PDB (Pee Dee Beliminate)
Rammal synis < 200 mikrolitrar

Mikilveegustu préfanirnar til ad sannreyna teeknilysinguna eru linuleiki, stédugleiki (ndkveemni &
stadallofti) og nakvaemni mealinga.

Allir massagreinar til greininga & atdndunarlofti verda ad uppfylla eftirfarandi skilyrdi.

Linuleiki: < 0,5%o fyrir aténdunarsyni med breytilegan styrk CO, & bilinu 1%
til 7%

Stodugleiki: <0,2%o & 10 endurteknum maelingum

Nakvaemni: < 0,3%o af *C sem til stadar i atondunarlofti med 3% CO, i 10 ml

synatokuilati

Sjuklingur er sjukdémsgreindur med H. pylori sykingu ef mismunur *C / *2C & milli
vidmidunargildisins og 30- minatu-gildisins er meiri en 4,0%o.

Nota mé einhverja adra vidurkennda adferd sem framkveemd er af til pess hefri rannsdknarstofu.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

pyskaland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/97/045/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14. aglst 1997

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. gust 2007

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6éryggi lyfsins i samreemi vid skilyroi sem koma

fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahattustjornun

A ekki vid
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDBIR, PAKKNING MEP 1 KRUKKU/ 50 KRUKKUM

|1.  HEITILYFS

Helicobacter Test INFAI 75 mg mixtaruduft, lausn

13C-pvagefni

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein krukka inniheldur 75 mg **C-pvagefni

3.  HJALPAREFNI

Engin

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, lausn

1 profunarsamstaeda til sjukdomsgreiningar inniheldur:

1 krukka sem inniheldur 75 mg af *C-pvagefni mixtarudufti, lausn
4 ilat fyrir atbndunarsyni

1 sveigjanlegt ror

Fylgisedill

Eydublad fyrir upplysingar um sjukling

Ork med strikamerktum midum og limmida

1 profunarsamsteeda til sjukdémsgreiningar inniheldur:

1 krukka sem inniheldur 75 mg af *C-pvagefni mixtarudufti, lausn
2 atdndunarpokar fyrir dndunarprof

1 sveigjanlegt ror

Fylgisedill

Eydublad fyrir upplysingar um sjukling

Ork med strikamerktum midum og limmida

1 profunarsamstaeda til sjukdomsgreiningar inniheldur:

50 krukkur sem innihalda 75 mg af **C-pvagefni mixtrudufti, lausn
100 uténdunarpokar fyrir 6ndunarpréf

50 sveigjanleg ror

50 fylgisedlar

50 eydubldd fyrir upplysingar um sjukling

50 arkir med strikamerktum midum og limmida

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku
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Fyrir massa litréfsmeelingu

Framkvaemd Helicobacter Test INFAI®

Blésturssyni tekid Gefid 200 m! af Gefia °C- B\aslurs ymle&\é 30
til vidmidun;
blond nnnnn

5 5 5 [

b
jakvaett
neikvastt

30 mindtur

d 13C % PDB %r

Fyrir innrauda litréfsrannsokn

Framkveemd Helicobacter Test INFA/®

3Iastur;syn|tek|6 Gefa 20 m a Gefid =C- 3Iaslur§ynltek|ﬂ 30
pvagefni blond
b\ d nar

.58 5

30 mindtur

d 13C % PDB

Vinsamlegast lesid medfylgjandi notkunarleidbeiningar

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Helicobacter Test INFAI 75 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

INNRI UMBUBIR, PAKKNING MEP 50 KRUKKUM

|1.  HEITILYFS

Helicobacter Test INFAI 75 mg mixtaruduft, lausn

13C-pvagefni

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein krukka inniheldur 75 mg af **C-pvagefni

3.  HJALPAREFNI

Engin

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, lausn
CLINIPAC 50

50 krukkur innihalda 75 mg af **C-pvagefni mixtarudufti, lausn

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.

37



10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/045/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

KRUKKA-MERKIMIPI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Helicobacter Test INFAI 75 mg mixtaruduft, lausn
13C-pvagefni
Til inntoku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

Ein krukka inniheldur 75 mg af **C-pvagefni

| 6.  ANNAP

Stakt prof
Mixtaruduft, lausn
Vinsamlegast lesid medfylgjandi notkunarleidbeiningar.

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Geymid ekki vid haerra hitastig en 25°C.
Lyfid er lyfsedilsskylt.
Markadsleyfisnumer:

EU/1/97/045/001

EU/1/97/045/002

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
pyskaland
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

|1.  HEITILYFS

Helicobacter Test INFAI fyrir bérn & aldrinum 3-11 &ra, 45 mg mixtdruduft, lausn
18C-pvagefni

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein krukka inniheldur 45 mg af **C-pvagefni

| 3.  HJALPAREFNI

Engin

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, lausn

1 profunarsamstaeda til sjukdomsgreiningar
inniheldur:

1 krukka sem inniheldur 45 mg *C-pvagefni
mixtdruduft, lausn

4 flat fyrir aténdunarsyni

1 sveigjanlegt ror

Fylgisedill

Eydublad fyrir upplysingar um sjukling

Ork med strikamerktum midum og limmida

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Framkveemd Helicobacter Test INFA/
fyrir born & aldrinum 3-11 ara

Blasturssyni tekia Gefia 100 mi af

Gefia *C- Blasturssyni tekia 30
il vigmidunar % hreinul pvagefnisbionduna mindtum eftir inntéku
t;

blondunnar

) o
it I
V4 Z 4
2 jakvestt
2
i neikvaett

O
1 30 mindtur
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid haerra hitastig en 25°C.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
pyskaland

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/045/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Helicobacter Test INFAI 45 mg
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| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

KRUKKA-MERKIMIPI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Helicobacter Test INFAI fyrir bérn & aldrinum 3-11 &ra, 45 mg mixtaruduft, lausn.
13C-pvagefni
Til inntoku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

Ein krukka inniheldur 45 mg af **C-pvagefni

| 6.  ANNAP

Stakt prof

Mixtaruduft, lausn

Vinsamlegast lesid medfylgjandi notkunarleidbeiningar.
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.

Lyfid er lyfsedilsskylt

Markadsleyfisnumer:

EU/1/97/045/003

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
pyskaland
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ONDUNARSYNAILAT: GLER EDA PLAST

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Helicobacter Test INFAI

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
pyskaland

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4. LOTUNUMER

/5. ANNAD

Ondunarsynailat

00-minatur-gildi
30-minatur-gildi

Vinsamlegast festid hringlotta strikamerkid
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

SIPA MED MERKIMIPUM OG LIMMIDUM

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Helicobacter Test INFAI

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
pyskaland

E FYRNINGARDAGSETNING

| 4.  LOTUNUMER

| 5.  ANNAD

Sida med merkimidum og limmidum

Strikamerki fyrir gagnablad fyrir skraningu sjuklinga
Innsiglingarlimmidi

Strikamerki fyrir 00-minutur-gildi

Strikamerki fyrir 30-mindtur-gildi
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDIR, PAKKNINGAST/RD 50

|1.  HEITILYFS

Helicobacter Test INFAI 75 mg mixtaruduft, lausn

13C-pvagefni

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein krukka inniheldur 75 mg **C-pvagefni

3.  HJALPAREFNI

Engin

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, lausn
CLINIPAC BASIC

50 krukkur sem innihelda 75 mg af 3C-pvagefni mixtarudufti, lausn

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku

Vinsamlegast lesid medfylgjandi notkunarleidbeiningar

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid haerra hitastig en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDPARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/045/005

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Helicobacter Test INFAI 75 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUBPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

INNRI UMBUBIR, PAKKNING MEP 50 KRUKKUM

|1.  HEITILYFS

Helicobacter Test INFAI 75 mg mixtaruduft, lausn

13C-pvagefni

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein krukka inniheldur 75 mg af **C-pvagefni

3.  HJALPAREFNI

Engin

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, lausn
CLINIPAC BASIC

50 krukkur innihalda 75 mg af **C-pvagefni mixtarudufti, lausn

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/045/005

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

KRUKKA-MERKIMIPI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Helicobacter Test INFAI 75 mg mixtaruduft, lausn
13C-pvagefni
Til inntoku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

Ein krukka inniheldur 75 mg af **C-pvagefni

| 6.  ANNAP

Stakt prof

Mixtaruduft, lausn

Vinsamlegast lesid medfylgjandi notkunarleidbeiningar.
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.

Lyfid er lyfsedilsskylt

Markadsleyfisnumer:

EU/1/97/045/005

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
pyskaland
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

Helicobacter Test INFAI 75 mg mixtaruduft, lausn
13C-pvagefni

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um sému sjukddémseinkenni sé ad reda.

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Helicobacter Test INFAI og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Helicobacter Test INFAI

Hvernig nota & Helicobacter Test INFAI

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Helicobacter Test INFAI

Pakkningar og adrar upplysingar

SN ET

1. Upplysingar um Helicobacter Test INFAI og vio hverju pad er notad

Helicobacter Test INFALI er eingdngu @tlad til sjukdémsgreiningar. Pad er dndunarprof fyrir born 12
ara og eldri sem og fullordna sem akvardar hvort bakterian Helicobacter pylori er til stadar i
maganum.

Af hverju parft pu ad taka Helicobacter Test INFAI?
Vera ma ad pu sért med sykingu i maga af voldum bakteriunnar Helicobacter pylori. Laeknirinn hefur
meelt med pvi ad pu takir Helicobacter prof fyrir eina af eftirfarandi asteedum:

» Leknirinn vill stadfesta hvort ad pu sért med Helicobacter pylori sykingu.

» Stadfest hefur verid ad pu sért med Helicobacter pylori sykingu og pu hefur fengid
lyfjamedferd til ad uppreeta sykinguna. Laknirinn vill na athuga hvort ad lyfjamedferdin
heppnadist.

Hvernig virkar profio?
Allar faedutegundir innihalda kolefni-13 (*3C). petta kolefni-13 er greinanlegt i koltvioxidinu sem pu
andar fr4 pér. Magn kolefnis-13 i aténdunarloftinu er had hvers konar faedu pu hefur neytt.

PU verdur bedin(n) um ad drekka ,,prufumaltid”. Eftir maltidina verdur safnad synum af aténdunarlofti
pinu. Sja “Leidbeiningar um notkun og medhdéndlun”. Kolefni-13 verdur greint i synunum til ad
akvarda ,,edlilegt” magn efnisins i andardraetti pinum.

P& verdur pu bedin(n) um ad drekka kolefnis-13-pvagefnislausn. Nyjum synum verdur safnad 30
mindtum sidar og magn kolefnis-13 meelt eins og 4dur. Nidurstédur meaelinganna verda bornar saman
og marktaek aukning a magni kolefnis-13 i seinni synunum gefur leekninum til kynna ad Helicobacter
pylori sé til stadar.
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2. Adur en byrjad er ad nota Helicobacter Test INFAI

Ekki mé& nota Helicobacter Test INFAI

o Ef pa ert med eda liklegt pykir ad pu hafir magasykingu eda magavisnun (atropic gastritis -
sérstok tegund af magabolgu).
Magabdlgan geeti valdid rongum jakvaedum nidurstdédum ur éndunarprofinu. Frekari rannséknir
kunna ad vera naudsynlegar til ad stadfesta tilvist Helicobacter pylori.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Helicobacter Test INFAI er notad ef pu ert med
einhverja sjukdéma sem geta haft ahrif a eda ordid fyrir ahrifum af profinu.

Jafnvel pétt nidurstadan ar Helicobacter INFAI profinu reynist vera jakvaed, gaetu fleiri prof reynst
naudsynleg adur en byrjad er & medferd gegn Helicobacter pylori sykingu. Pau eru naudsynleg til ad
Gtiloka adra sjukdoéma, svo sem:

o magasar
o magabélgur vegna virkni 6nemiskerfisins
o axli

Ekki liggja fyrir naegjanleg gogn vardandi areidanleika sjakdomsgreininga med Helicobacter Test
INFAI til ad geta melt med notkun hennar hja sjuklingum sem hluti maga hefur verid fjarleegdur ar.

Ef sjaklingurinn kastar upp & medan & greiningunni stendur er naudsynlegt ad endurtaka profid. pad
skal gert fastandi og ekki fyrr en i fyrsta lagi nasta dag.

Notkun annarra lyfja samhlida Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI verdur fyrir ahrifum af lyfjamedferoum sem ahrif hafa &
. Helicobacter pylori (sja kafla 3, dnnur malsgrein undir ,,Notkunaradferd)
. ensimid Ureasa sem hvetur minnkun & pvagefni

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

EkKi er buist vid pvi ad 6ndunarpréf sem tekid er & medgongu eda medan & brjostagjof stendur valdi
skada.

Akstur og notkun véla
Helicobacter Test INFAI hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
3. Hvernig nota & Helicobacter Test INFAI

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Profid skal framkveemt af leekni eda 66rum haefum heilbrigdisstarfsmanni.

Radlagdur skammtur er
Born 12 &ra og eldri og fullordnir skulu nota innihald einnar krukku fyrir eitt prof.

Notkunaradferd
Profid skal framkveema eftir 6 klukkustunda fostu, helst naeturlanga. Leitadu rada hja leekninum ef
fasta skapar vandamal, t.d. hja sykursykissjuklingum.
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Framkveemd profsins tekur um pad bil 40 minatur.

Framkveema skal préfid ad minnsta kosti:

o 4 vikum eftir lok medferdar med sykladrepandi lyfjum

o 2 vikum eftir sidasta skammt af lyfjum sem hemja losun magasyru.

Badir lyfjahdpar geta haft ahrif a nidurstodur Helicobacter Test INFAL. betta er sérlega mikilveegt eftir
medferd til ad fjarleegja Helicobacter pylori. Mikilveegt er ad fylgja notkunarleidbeiningunum
nékveemlega pvi annars geta nidurstodur ordid vafasamar.

Naudsynjar sem ekki fylgja med Helicobacter Test INFAI

Adur en Gténdunarprofid er framkvamt er fljétandi prufumaltidar neytt til ad tefja fyrir temingu
magans. Prufumaltidin fylgir ekki med i pakkanum. Eftirfarandi eru hentugar prufumaltidir:

o 200 ml af 100% hreinum appelsinusafa eda

o 1 g af sitronusyrulausn sem leyst er upp i 200 ml af vatni

Upplystu leekninn ef pa getur ekki neytt hvorugrar pessara prufumaltida. Hann mun pa leggja til

eitthvad annad. Drykkjarilat og kranavatn er naudsynlegt til ad leysa upp *C-pvagefnisduftid. Ef
endurtaka parf profid skal pad ekki gert fyrr en i fyrsta lagi nasta dag.

Sérstakar notkunarleidbeiningar (fyrir massagreiningu)

Framkveema & profio samkveemt fyrirmalum heilbrigdisstarfsmanns og undir videigandi eftirliti.

Sjuklingaupplysingarnar skulu skradar inn & medfylgjandi eydublad. Melt er med ad pd framkvaemir

profid i hvildarstodu.

1. Profid skal framkvaemt eftir 6 klukkustunda fostu, helst naeturlanga. Ef profid er framkvaemt
seinna um daginn er radlagt ad neytt skuli einungis Iéttrar maltioar til deemis te og ristad braud.

2. Profid hefst & toku viomidunarsynis:

o Uténdunarrdrid og aténdunarpokinn sem merkt eru ,,Synatékutimi: 00-minGtu-gildi* eru
tekin ar préfunarsamstaedunni.

o Tappinn er tekinn ar uténdunarpokanum og umbudalausu rérinu er komid fyrir i
uténdunarpokanum.

o Sjuklingurinn andar na varlega Gt um rorio par til ad doggvar & innra bordi
aténdunarpokans.

o Um leid og sjuklingurinn andar stédugt fra sér, dregur hann rérid upp ar
aténdunarpokanum og lokar honum samstundis med tappanum.

Ef uténdunarpokinn stendur opinn lengur en i 30 sekindur er hetta & ad nidurstéour veroi
onakvaemar.

o Utdndunarpokanum skal haldid uppréttum og midinn med strikamerkjum og sem merktur
er ,,00-minatu-gildi* skal limdur & aténdunarpokann, pannig ad linurnar & strikamerkinu
séu laréttar.

NU parf ad fylla seinna synatokuilatio (merkt ,,Synatdkutimi: 00-minatu-gildi“) & sama hatt.

Sidan parf sjuklingurinn ad drekka prufumaltidina sem meelt er med (200 ml af 100%

appelsinusafa eda 1 g sitronusyrulausn i 200 ml af vatni).

5. NU er komid ad pvi ad bua til greiningarlausnina.

. Krukkan sem merkt er ,,'3C-pvagefnis mixtGruduft“ er tekin Gr préfunarsamstaedunni,
opnud og fyllt ad premur fjorda hluta med kranavatni.

o Krukkunni er lokad og hun hrist vandlega par til ad allt duftid er uppleyst.

o Innihaldi krukkunnar er hellt i drykkjarilat. Krukkan er sidan fyllt i annad og pridja sinn
med kranavatni og innihaldinu hellt i drykkjarilatid pannig ad greiningarlausnin verdi um
pad bil 30 ml.

6. Pessa greiningarlausn verdur sjuklingurinn ad drekka tafarlaust. Timasetningu inntdku skal skra
nidur.

7. Prjtiu minatum eftir inntéku greiningarlausnarinnar (prep 6), eru 30-mindtu-gildis synin tekin i
utdndunarpokann sem er eftir i préfunarsamstedunni (Merktur ,,Synatdkutimi: 30-minatu-
gildi*) eins og lyst er i prepum 2 og 3.

Nota skal limmida med strikamerkjum og sem merktir er ,,30-minGtu-gildi* & pessi syni.

Hw
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8. Lima skal videigandi strikamerki & eydublad sjaklingsins. Synatokuilatin skal pakka i
upprunalegu umbddirnar. Lima skal pakkninguna aftur med limmidanum sem eftir er.
9. Pakkann skal senda til ranns6knarstofu sem er feer um ad greina synin.

Heilbrigdisstarfsfolk getur nalgast ndkvaemar upplysingar um greiningu éndunarsyna og forskriftir
préfana fyrir rannsdknarstofur i kafla 6.6 i Samantekt & eiginleikum lyfs.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Vegna pess ad einungis 75 mg af *C-pvagefni er i hverjum skammti, er ofskémmtun ekki likleg.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Engar aukaverkanir eru pekktar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Helicobacter Test INFALI:

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimida og dskju & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur Helicobacter Test INFAI
. Virka innihaldsefnid er *C-pvagefni.
Ein krukka inniheldur 75 mg af **C-pvagefni.

o pad eru engin 6nnur innihaldsefni.

Lysing a utliti Helicobacter Test INFAI og pakkningasteerdir
Helicobacter Test INFAI er hvitt, kristallad mixtdruduft, lausn.
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Innihald préfunarsamstedunnar:

Nr

Innihald

Fjoldi

Krukka (10 ml, polystyren med polyetylen smelluloki) sem inniheldur
75 mg af *C-pvagefnis mixtirudufti, lausn

Merkt gler- eda plastilat til synatoku, geymslu og flutnings &
atondunarlofti til greiningar

Synatdkutimi: 00-minatu-gildi

Synatékutimi: 30-minGtu-gildi

Sveigjanlegt rér til ad safna atondunarlofti i synailat

Eydublad sjuklings

Fylgisedill

oo~ lw

Ork med strikamerktum midum og limmida

N IEIGILSEN

Markadsleyfishafi og framleidandi
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE
INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / Ty / 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
HR
IE, UK
MT
PL
PT
SL

Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33
POLIKLINIKA LABPLUS, Tel: + 385 1 299 3595, E-Mail: info@poliklinika-labplus.hr
INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 217 123, United Kingdom
Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprjeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Grecja
Dr Piktel Medic@! Systems, Tel: +48 85 744 7770

Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 21 973 9120
PLIVA LJUBLJANA d.o.0., Tel: +386 1 5890 390

HU, SK ALLMEDICAL s.r.o0, Tel: +421 903 654 103, Szlovakia / Slovenska republika

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur MM/YYYY.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A

EYDUBLAD SJUKLINGS

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Helicobacter Test INFAI

| 2. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
pyskaland

E FYRNINGARDAGSETNING

| 4.  LOTUNUMER

/5.  ANNAP

Dagsetning profs

Audkenni sjuklings
Feedingardagur

Strikamerking

Leeknir/ Heimilisfangs sjukrahdss
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

Helicobacter Test INFAI 75 mg mixtaruduft, lausn
13C-pvagefni

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.pad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um sému sjukddémseinkenni sé ad reda.

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Helicobacter Test INFAI og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Helicobacter Test INFAI
Hvernig nota & Helicobacter Test INFAI
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Helicobacter Test INFAI
Pakkningar og adrar upplysingar

SN ET

1. Upplysingar um Helicobacter Test INFAI og vio hverju pad er notad

Helicobacter Test INFALI er eingdngu @tlad til sjukdémsgreiningar. Pad er dndunarprof fyrir born 12
ara og eldri sem og fullordna sem akvardar hvort bakterian Helicobacter pylori er til stadar i
maganum.

Af hverju parft pu ad taka Helicobacter Test INFAI?
Vera ma ad pu sért med sykingu i maga af voldum bakteriunnar Helicobacter pylori. Laeknirinn hefur
meelt med pvi ad pu takir Helicobacter prof fyrir eina af eftirfarandi asteedum:

» Leknirinn vill stadfesta hvort ad pu sért med Helicobacter pylori sykingu.

» Staofest hefur verid ad pu sért med Helicobacter pylori sykingu og pa hefur fengid
lyfjamedferd til ad uppreeta sykinguna. Leeknirinn vill nd athuga hvort ad lyfjamedferdin
heppnadist.

Hvernig virkar profio?
Allar feedutegundir innihalda kolefni-13 (**C). betta kolefni-13 er greinanlegt i koltvioxidinu sem pu
andar fr4 pér. Magn kolefnis-13 i atdndunarloftinu er had hvers konar faedu pu hefur neytt.

PU verdur bedin(n) um ad drekka “prufumaltid”. Eftir maltidina verdur safnad synum af uténdunarlofti
pinu. Sja “Leidbeiningar um notkun og medhdéndlun”. Kolefni-13 verdur greint i synunum til ad
dkvarda ,,edlilegt” magn efnisins i andardreetti pinum.

pa verdur pu bedin(n) um ad drekka kolefnis-13-pvagefnislausn. Nyjum synum verdur safnad 30
minatum sidar og magn kolefnis-13 meelt eins og adur. Nidurstodur malinganna verda bornar saman
og marktaek aukning & magni kolefnis-13 i seinni synunum gefur leekninum til kynna ad Helicobacter
pylori sé til stadar.

2. Adur en byrjad er ad nota Helicobacter Test INFAI

Ekki mé& nota Helicobacter Test INFAI

o Ef pa ert med eda liklegt pykir ad pa hafir magasykingu eda magavisnun (atropic gastritis -
sérstok tegund af magabolgu). Magabolgan geeti valdid réngum jakveedum nidurstodum ar
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pvagefnisdndunarprofinu. Frekari rannsdknir kunna ad vera naudsynlegar til ad stadfesta tilvist
Helicobacter pylori.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Helicobacter Test INFALI er notad ef pu ert med
einhverja sjukdoma sem geta haft ahrif a eda ordid fyrir ahrifum af profinu.

Jafnvel pott nidurstadan ar Helicobacter INFAI profinu reynist vera jakvaed, geetu fleiri prof reynst
naudsynleg adur en byrjad er & medferd gegn Helicobacter pylori sykingu. bau eru naudsynleg til ad
utiloka adra sjukdéma, svo sem:

o magasar
o magabolgur vegna virkni énemiskerfisins
o aexli

Ekki liggja fyrir naegjanleg gogn vardandi areidanleika sjukdomsgreininga med Helicobacter Test
INFAI til ad geta melt med notkun hennar hja sjuklingum sem hluti maga hefur verid fjarleegour ar.

Ef sjuklingurinn kastar upp @ medan & greiningunni stendur er naudsynlegt ad endurtaka profio. pad
skal gert fastandi og ekki fyrr en i fyrsta lagi nasta dag.

Notkun annarra lyfja samhlida Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI verdur fyrir ahrifum af lyfjamedferoum sem ahrif hafa a
. Helicobacter pylori (sja kafla 3, 6nnur malsgrein undir ,,Notkunaradferd”)
o ensimid Ureasa sem hvetur nidurbrot pvagefnis

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi &0ur en lyfid er notad.

EkKi er buist vid pvi ad 6ndunarpréf sem tekid er 8 medgongu eda medan & brjostagjof stendur valdi
skada.

Akstur og notkun véla
Helicobacter Test INFAI hefur ekki ahrif a haefni til aksturs eda notkunar véla.
3. Hvernig nota & Helicobacter Test INFAI

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Profid skal framkveemt af laeekni eda 6drum haefum heilbrigdisstarfsmanni.

R&dlagdur skammtur er
Born 12 ara og eldri og fullordnir skulu nota innihald einnar krukku fyrir eitt prof.

Notkunaradferd
Profio skal framkveema eftir 6 klukkustunda fostu, helst naturlanga. Leitadu rada hja lsekninum ef
fasta skapar vandamal, t.d. hja sykursykissjuklingum.

Framkveaemd profsins tekur um pad bil 40 minatur.

Framkveema skal préfid ad minnsta kosti:
. 4 vikum eftir lok meoferdar med sykladrepandi lyfjum
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o 2 vikum eftir sidasta skammt af lyfjum sem hemja losun magasyru.

Badir lyfjahdpar geta haft ahrif a nidurstodur Helicobacter Test INFAL. betta er sérlega mikilvegt eftir
medferd til ad fjarleegja Helicobacter pylori. Mikilvaegt er ad fylgja notkunarleidbeiningunum
nékveemlega pvi annars geta nidurstédur ordid vafasamar.

Naudsynjar sem ekki fylgja med Helicobacter Test INFAI

Adur en Gtondunarprofid er framkvaemt er fljotandi prufumaltidar neyitt til ad tefja fyrir teemingu
magans. Prufumaltidin fylgir ekki med i pakkanum. Eftirfarandi eru hentugar prufumaltidir:

o 200 ml af 100% hreinum appelsinusafa eda

o 1 g af sitronusyrulausn sem leyst er upp i 200 ml af vatni

Upplystu leekninn ef pa getur ekki neytt hvorugrar pessara prufumaltida. Hann mun pa leggja til
eitthvad annad. Drykkjarilat og kranavatn er naudsynlegt til ad leysa upp **C-pvagefnisduftid. Ef
endurtaka parf profid skal pad ekki gert fyrr en i fyrsta lagi nasta dag.

Sérstakar notkunarleidbeiningar (fyrir innrauda litréfsgreiningu)
Framkveema & profio samkveemt fyrirmalum heilbrigdisstarfsmanns og undir videigandi eftirliti.
Sjuklingaupplysingarnar skulu skrédar inn & medfylgjandi eydublad. Malt er med ad pu framkvemir
profio i hvildarstoou.
1. Profid skal framkvamt eftir 6 klukkustunda fostu, helst naturlanga. Ef profid er framkvaemt
seinna um daginn er radlagt ad neytt skuli einungis léttrar maltidar til deemis te og ristad braud.
2. Profid hefst & toku viomidunarsynis:
o Utdndunarrérid og Gténdunarpokinn sem merkt eru ,,Synatkutimi: 00-minGtu-gildi“ eru
tekin ar préfunarsamstaedunni.
o Tappinn er tekinn ar uténdunarpokanum og umbudalausu rérinu er komid fyrir i
uténdunarpokanum.
o Sjuklingurinn andar nu varlega Gt um rorid.
o Um leid og sjuklingurinn andar st6dugt fra sér, dregur hann rorid upp ar
uténdunarpokanum og lokar honum samstundis med tappanum.
Ef Gtdndunarpokinn stendur opinn lengur en i 30 sekdndur er hatta & ad nidurstddur verdi
onakvaemar.
o Uténdunarpokanum skal haldid uppréttum og midann med strikamerkjum og sem merktur
er ,,00-minatu-gildi“ skal limdur & aténdunarpokann.
3. Sidan parf sjuklingurinn ad drekka prufumaltidina sem malt er med (200 ml af 100%
appelsinusafa og 1 g sitronusyrulausn i 200 ml af vatni).
4, NU er komid ad pvi ad bua til greiningarlausnina.
. Krukkan sem merkt er ,,'3C-pvagefnis mixtGruduft“ er tekin Gr préfunarsamstaedunni,
opnud og fyllt ad premur fjorda hluta med kranavatni.
o Krukkunni er lokad og hun hrist vandlega par til ad allt duftid er uppleyst.
o Innihaldi krukkunnar er hellt i drykkjarilat. Krukkan er sidan fyllt i annad og pridja sinn
med kranavatni og innihaldinu hellt i drykkjarilatid pannig ad greiningarlausnin verdi um
pad bil 30 ml.
5. Pessa greiningarlausn verdur sjuklingurinn ad drekka tafarlaust. Timasetningu inntoku skal skra
nidur.
6. Prjtiu minGtum eftir inntéku greiningarlausnarinnar (prep 5), eru 30-mindtu-gildis synin tekin i
uténdunarpokann sem er eftir i préfunarsamstedunni (Merkt ,,Synatdkutimi: 30-mindtu-gildi*)
eins og lyst er i prepum 2.
Nota skal limmida med strikamerkjum og sem merktur er ,,30-minutu-gildi* & petta syni.
7. Lima skal videigandi strikamerki & eydublad sjuaklingsins. Ollum aténdunarpokunum skal pakka
i upprunalegu umbudirnar. Lima skal pakkninguna aftur med limmidanum sem eftir er.
8. Pakkann skal senda til rannsoknarstofu sem er feer um ad greina synin.

Heilbrigdisstarfsfolk getur nalgast nakvaemar upplysingar um greiningu éndunarsyna og forskriftir
profana fyrir rannsdknarstofur i kafla 6.6 i Samantekt & eiginleikum lyfs.

Ef tekinn er staerri skammtur en malt er fyrir um
Vegna pess ad einungis 75 mg af *C-pvagefni er i hverjum skammti, er ofskémmtun ekki likleg.
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Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Engar aukaverkanir eru pekktar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Helicobacter Test INFAL:

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida og 0skju & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Helicobacter Test INFAI
. Virka innihaldsefnid er *C-pvagefni.

Ein krukka inniheldur 75 mg af *C-pvagefni.
o pad eru engin 6nnur innihaldsefni.

Lysing & atliti Helicobacter Test INFAI og pakkningastaerair
Helicobacter Test INFAI er hvitt, kristallad mixtUruduft, lausn.

Innihald préfunarsamsteedu med 1 krukku:

Nr Innihald Fjoldi

1 Krukka (10 ml, polystyren med polyetylen smelluloki) sem inniheldur 1
75 mg af 3C-pvagefnis mixtrudufti, lausn
Utdndunarpokar:

2 Synatékutimi: 00-minGtu-gildi 1
Synatékutimi: 30-minGtu-gildi 1

3 Sveigjanlegt ror til ad safna uténdunarlofti i Gtdndunarpokana 1

4 Eydublad sjuklings 1

5 Fylgisedill 1

6 Ork med strikamerktum midum og limmida 1
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Innihald préfunarsamsteedu med 50 krukkum:

Nr Innihald Fjoldi
1 Krukka (10 ml, polystyren med polyetylen smelluloki) sem inniheldur 50
75 mg af *C-pvagefnis mixtirudufti, lausn
Utondunarpokar:
2 Synatdkutimi: 00-minatu-gildi 50
Synatdkutimi: 30-minGtu-gildi 50
3 Sveigjanlegt ror til ad safna Gtondunarlofti i Gténdunarpokana 50
4 Eydublad sjuklings 50
5 Fylgisedill 50
6 Ork med strikamerktum midum og limmida 50

Markadsleyfishafi og framleidandi
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

pyskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid.

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 ®oappaxevtikn Movonpoécwnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EALGSa
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
pessi fylgisedill var sidast uppfeeréur MM/YYYY.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A

EYDUBLAD SJUKLINGS

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Helicobacter Test INFAI

| 2. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
pyskaland

E FYRNINGARDAGSETNING

| 4.  LOTUNUMER

| 5.  ANNAD

Dagsetning profs

Audkenni sjaklings
Faedingardagur

Strikamerking

Laeknir/ Heimilisfangs sjukrahiss
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

Helicobacter Test INFAI fyrir bérn & aldrinum 3-11 ara, 45 mg mixtaruduft, lausn
13C-pvagefni

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um sému sjukddémseinkenni sé ad reda.

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Helicobacter Test INFAI fyrir bérn & aldrinum 3-11 &ra og vid hverju pad er
notad

Adur en byrjad er ad nota Helicobacter Test INFAI fyrir brn & aldrinum 3-11 ara

Hvernig nota & Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 &ra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 ara

Pakkningar og adrar upplysingar

SN

1. Upplysingar um Helicobacter Test INFAI fyrir bérn & aldrinum 3-11 ara og vid hverju
pad er notad

Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 &ra er eingéngu atlad til sjikdémsgreiningar. pad
er ondunarprof fyrir born & aldrinum 3-11 ara sem akvardar hvort bakterian Helicobacter pylori er
til stadar i maga eda skeifugdrn.

Af hverju parft pa ad taka Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 &ra?

Vera ma ad pu sért med sykingu i maga eda skeifugorn af voldum bakteriunnar Helicobacter pylori.
Laeknirinn hefur maelt med pvi ad pd notir Helicobacter Test INFAI fyrir bérn 4 aldrinum 3-11 ara
fyrir eina af eftirfarandi asteedum:

» Leknirinn vill stadfesta hvort ad pu sért med Helicobacter pylori sykingu.

» Stadfest hefur verid ad pu sért med Helicobacter pylori sykingu og pu hefur fengid
lyfjamedferd til ad uppreeta sykinguna. Laknirinn vill nd athuga hvort ad lyfjamedferdin
heppnadist.

Hvernig virkar profia?
Allar faedutegundir innihalda kolefni-13 (**C). petta kolefni-13 er greinanlegt i koltvioxidinu sem pu
andar fr4 pér. Magn kolefnis-13 i aténdunarloftinu er had hvers konar faedu pu hefur neytt.

PU verdur bedin(n) um ad drekka “prufumaltid”. Eftir maltidina verdur safnad synum af uténdunarlofti
pinu. Sja “Leidbeiningar um notkun og medhdndlun”. Kolefni-13 verdur greint i synunum til ad
akvarda ,,edlilegt” magn efnisins i andardraetti pinum.

P& verdur pu bedin(n) um ad drekka kolefnis-13-pvagefnislausn. Nyjum synum verdur safnad 30
minatum sidar og magn kolefnis-13 meelt eins og adur. Nidurstodur malinganna verda bornar saman
og marktaek aukning & magni kolefnis-13 i seinni synunum gefur leekninum til kynna ad Helicobacter
pylori sé til stadar.
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2. Adur en byrjad er ad nota Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 ara

Ekki mé& nota Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 ara

o Ef pa ert med eda liklegt pykir ad pu hafir magasykingu eda magavisnun (atropic gastritis -
sérstok tegund af magabolgu). Magabolgan geeti valdid rongum jakveedum nidurstodum ar
pvagefnisdndunarprofinu. Frekari rannsdknir kunna ad vera naudsynlegar til ad stadfesta tilvist
Helicobacter pylori.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-
11 &ra er notad ef pu ert med einhverja sjukdéma sem geta haft ahrif & eda ordio fyrir ahrifum af
profinu.

Jafnvel pétt nidurstadan Gr Helicobacter INFAI préfinu fyrir born & aldrinum 3-11 ara reynist vera
jakveed, gaetu fleiri préf reynst naudsynleg adur en byrjad er & medferd gegn Helicobacter pylori
sykingu. Pau eru naudsynleg til ad Gtiloka adra sjukdéma, svo sem:

o magasar

o magabdlgur vegna virkni 6nemiskerfisins

o a&xli

EKkKi liggja fyrir neegjanleg gogn vardandi areidanleika sjukdomsgreininga med Helicobacter Test
INFAI fyrir bérn & aldrinum 3-11 ara til ad geta malt med notkun hennar hja sjuklingum sem hluti
maga hefur verid fjarleegdur ar.

Ef sjuklingurinn kastar upp & medan & greiningunni stendur er naudsynlegt ad endurtaka préfid. pad
skal gert fastandi og ekki fyrr en i fyrsta lagi nasta dag.

Notkun annarra lyfja samhlida Helicobacter Test INFAI fyrir bérn a aldrinum 3-11 &ra
Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 &ra verdur fyrir ahrifum af lyfjamedferoum sem
ahrif hafa &

. Helicobacter pylori (sja kafla 3, dnnur malsgrein undir ,,Notkunaradferd”)

o ensimid Ureasa sem hvetur nidurbrot pvagefnis

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
3. Hvernig nota & Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 &ra

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Profid skal framkveemt af leekni eda 6drum haefum heilbrigdisstarfsmanni.

R&dlagdur skammtur er
Born & aldrinum 3-11 ara skulu nota innihald einnar krukku fyrir eitt prof.

Notkunaradfero
Profid skal framkvaema eftir 6 klukkustunda fostu, helst neeturlanga. Leitadu rdda hja leekninum ef
fasta skapar vandamal, t.d. hja sykursykissjuklingum.

Framkveemd profsins tekur um pad bil 40 minatur.

Framkvaema skal profid ad minnsta kosti:
o 4 vikum eftir lok medferdar med sykladrepandi lyfjum
o 2 vikum eftir sidasta skammt af lyfjum sem hemja losun magasyru.
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Baadir lyfjahdpar geta haft ahrif a nidurstédur Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 ara.
Petta er sérlega mikilvagt eftir medferd til ad fjarleegja Helicobacter pylori. Mikilvaegt er ad fylgja
notkunarleidbeiningunum ndkveemlega pvi annars geta nidurstédur ordid vafasamar.

Naudsynjar sem ekki fylgja med Helicobacter Test INFAI fyrir bérn & aldrinum 3-11 &ra
Adur en Gtdndunarprofid er framkveemt er fljotandi prufumaltidar neytt til ad tefja fyrir temingu
magans. Prufumaltidin fylgir ekki med i pakkanum. Eftirfarandi eru hentug prufumaltio:

o 100 ml af 100% hreinum appelsinusafa

Upplystu leekninn ef pa getur ekki neytt pessarar prufumaltidar. Hann mun pa leggja til eitthvad
annad. Drykkjarilat og kranavatn er naudsynlegt til ad leysa upp *C-pvagefnisduftid. Ef endurtaka
parf profid skal pad ekki gert fyrr en i fyrsta lagi naesta dag.

Sérstakar notkunarleidbeiningar (fyrir massagreiningu)

Framkveema & profio samkveemt fyrirmalum heilbrigdisstarfsmanns og undir videigandi eftirliti.

Sjuklingaupplysingarnar skulu skrédar inn & medfylgjandi eydublad. Malt er med ad pu framkvemir

profio i hvildarstoou.

1. Profid skal framkvamt eftir 6 klukkustunda fostu, helst naturlanga. Ef profid er framkvaemt
seinna um daginn er radlagt ad neytt skuli einungis léttrar maltidar til deemis te og ristad braud.

2. Profid hefst & toku viomidunarsynis:

o Utdndunarrérid og ilatin sem merkt eru ,,Synatokutimi: 00-minGtu-gildi“ eru tekin ar
préfunarsamstaedunni.

o Tappinn er tekinn Gr 60ru synatokuilatinu og umbudalausu rérinu er komio fyrir i
synatokuilatinu.

o Sjuklingurinn andar nu varlega ut um rorio par til ad déggvar & innra bordi
synatokuilatsins.

o Um leid og sjuklingurinn andar stédugt fra sér, dregur hann rérid upp Ur synatokuilatinu
og lokar pvi samstundis med tappanum.

Ef synatokuilatio stendur opid lengur en i 30 sekindur er hatta & ad nidurstddur verdi
onakvaemar.

o Synatokuilatinu skal haldid uppréttu og midinn med strikamerkjum og sem merktur er
,00-minutu-gildi* skal limdur & synatokuilatid, pannig ad linurnar & strikamerkinu séu
laréttar.

NU parf ad fylla hitt synatdkuilatid sem merkt er ,,Synatokutimi: 00-minutu-gildi* & sama hatt.

Sidan parf sjuklingurinn ad drekka prufumaltidina sem meelt er med (100 ml af 100%

appelsinusafa.

5. NU er komid ad pvi ad bua til greiningarlausnina.

o Krukkan sem merkt er ,,13C-pvagefnis mixtaruduft“ er tekin ar préfunarsamsteedunni,
opnud og fyllt ad premur fjorda hluta med kranavatni.

o Krukkunni er lokad og hun hrist vandlega par til ad allt duftid er uppleyst.

o Innihaldi krukkunnar er hellt i drykkjarilat. Krukkan er sidan fyllt i annad og pridja sinn
med kranavatni og innihaldinu hellt i drykkjarilatid pannig ad greiningarlausnin verdi um
pad bil 30 ml.

6. Pessa greiningarlausn verdur sjuklingurinn ad drekka tafarlaust. Timasetningu inntoku skal skra
nidur.

7. Prjatiu minGtum eftir inntdku greiningarlausnarinnar (prep 6), eru 30-minutu-gildis synin tekin i
synatokuilatin tvo sem eru eftir i préfunarsamstaedunni (Merkt ,,Synatokutimi: 30-mindtu-
gildi*) eins og lyst er i prepum 2 og 3.

Nota skal limmida med strikamerkjum og sem merktir er ,,30-minutu-gildi“ & pessi syni.

8. Lima skal videigandi strikamerki & eydublad sjaklingsins. Synatokuilatin skal pakka i
upprunalegu umbddirnar. Lima skal pakkninguna aftur med limmidanum sem eftir er.

9. Pakkann skal senda til rannsoknarstofu sem er feer um ad greina synin.

»w

Heilbrigdisstarfsfolk getur nalgast nakvaemar upplysingar um greiningu éndunarsyna og forskriftir
préfana fyrir rannsdknarstofur i kafla 6.6 i Samantekt & eiginleikum lyfs.

Ef tekinn er staerri skammtur en malt er fyrir um
Vegna pess ad einungis 45 mg af *C-pvagefni er i hverjum skammti, er ofskémmtun ekki likleg.
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Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Engar aukaverkanir eru pekktar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 ara:

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida og 6skju & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Helicobacter Test INFAI fyrir born a aldrinum 3-11 ara
. Virka innihaldsefnid er *C-pvagefni.

Ein krukka inniheldur 45 mg af *C-pvagefni.
o pad eru engin 6nnur innihaldsefni.

Lysing & atliti Helicobacter Test INFAI fyrir born & aldrinum 3-11 &ra og pakkningasteerd ir
Helicobacter Test INFAI fyrir bérn & aldrinum 3-11 &ra er hvitt, kristallad mixtaruduft, lausn.

Innihald préfunarsamstedunnar:

Nr Innihald Fjoldi

1 Krukka (10 ml, polystyren med polyetylen smelluloki) sem inniheldur 1
45 mg af *C-pvagefnis mixtirudufti, lausn

Merkt gler- eda plastilat til synatdéku, geymslu og flutnings &

aténdunarlofti til greiningar

Synatékutimi: 00-minGtu-gildi

Synatdkutimi: 30-minGtu-gildi

Sveigjanlegt rér til ad safna Gtdndunarlofti i Gtondunarpoka

Eydublad sjuklings

Fylgisedill

Ork med strikamerktum midum og limmida

olg|h|lw
S IEIGILSEN

Markadsleyfishafi og framleidandi
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

pyskaland
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Hafido samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

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

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

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

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, 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
Pessi fylgisedill var sidast uppferdur MM/YYYY.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A

EYDUBLAD SJUKLINGS
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| 2. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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An der Kohlenbahn 39
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

Helicobacter Test INFAI 75 mg, mixtaruduft, lausn
CliniPac Basic
an dndunarsynailata
18C-pvagefni

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

o Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjikddémseinkenni sé ad raeda.

o Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Helicobacter Test INFAI og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Helicobacter Test INFAI
Hvernig nota & Helicobacter Test INFAI
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Helicobacter Test INFAI
Pakkningar og adrar upplysingar

SO E =T

1. Upplysingar um Helicobacter Test INFAI og vid hverju pad er notad

Helicobacter Test INFALI er eingdngu atlad til sjakdémsgreiningar. Pad er dndunarprof fyrir born 12
ara og eldri sem og fullordna sem &kvardar hvort bakterian Helicobacter pylori er til stadar i
maganum.

Af hverju parft pu ad taka Helicobacter Test INFAI?
Vera ma ad pu sért med sykingu i maga af véldum bakteriunnar Helicobacter pylori. Leeknirinn hefur
meelt med pvi ad pu takir Helicobacter prof fyrir eina af eftirfarandi asteedum:

» Leaknirinn vill stadfesta hvort ad pu sért med Helicobacter pylori sykingu.

» Staofest hefur verid ad pu sért med Helicobacter pylori sykingu og pu hefur fengid
lyfjamedferd til ad uppreeta sykinguna. Laknirinn vill na athuga hvort ad lyfjamedferdin
heppnadist.

Hvernig virkar préfig?
Allar faedutegundir innihalda kolefni-13 (*3C). petta kolefni-13 er greinanlegt i koltvioxidinu sem pu
andar fra pér. Magn kolefnis-13 i tténdunarloftinu er had hvers konar faedu pu hefur neytt.

PU verdur bedin(n) um ad drekka “prufumaltid”. Eftir maltidina verdur safnad synum af aténdunarlofti
pinu. Sja “Leidbeiningar um notkun og medhéndlun”. Kolefni-13 verdur greint i synunum til ad
akvarda ,,edlilegt” magn efnisins i andardraetti pinum.

Pa verour pu bedin(n) um ad drekka kolefnis-13-pvagefnislausn. Nyjum synum verdur safnad 30
mindtum sidar og magn kolefnis-13 meelt eins og 4dur. Nidurstédur maelinganna verda bornar saman
og marktak aukning & magni kolefnis-13 i seinni synunum gefur leekninum til kynna ad Helicobacter
pylori sé til stadar.
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2. Adur en byrjad er ad nota Helicobacter Test INFAI

Ekki mé& nota Helicobacter Test INFAI

o Ef pa ert med eda liklegt pykir ad pu hafir magasykingu eda magavisnun (atropic gastritis -
sérstok tegund af magabolgu). Magabolgan geeti valdid rongum jakveedum nidurstodum ar
pvagefnisdndunarprofinu. Frekari rannsdknir kunna ad vera naudsynlegar til ad stadfesta tilvist
Helicobacter pylori.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Helicobacter Test INFAI er notad ef pu ert med
einhverja sjukdéma sem geta haft ahrif a eda ordid fyrir ahrifum af profinu.

Jafnvel pétt nidurstadan ar Helicobacter INFAI profinu reynist vera jakvaed, gaetu fleiri prof reynst
naudsynleg adur en byrjad er & medferd gegn Helicobacter pylori sykingu. Pau eru naudsynleg til ad
Gtiloka adra sjukdoéma, svo sem:

o magasar
o magabélgur vegna virkni 6nemiskerfisins
o axli

Ekki liggja fyrir naegjanleg gogn vardandi areidanleika sjakdomsgreininga med Helicobacter Test
INFAI til ad geta melt med notkun hennar hja sjuklingum sem hluti maga hefur verid fjarleegdur ar.

Ef sjaklingurinn kastar upp & medan & greiningunni stendur er naudsynlegt ad endurtaka profid. pad
skal gert fastandi og ekki fyrr en i fyrsta lagi nasta dag.

Notkun annarra lyfja samhlida Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI verdur fyrir ahrifum af lyfjamedferoum sem ahrif hafa &
. Helicobacter pylori (sja kafla 3, dnnur malsgrein undir ,,Notkunaradferd)
o ensimid Ureasa sem hvetur nidurbrot pvagefnis

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

EkKi er buist vid pvi ad 6ndunarpréf sem tekid er & medgongu eda medan & brjostagjof stendur valdi
skada.

Akstur og notkun véla
Helicobacter Test INFAI hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
3. Hvernig nota & Helicobacter Test INFAI

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Profid skal framkveemt af leekni eda 66rum haefum heilbrigdisstarfsmanni.

Radlagdur skammtur er
Sjuklingar 12 ara og eldri skulu nota innihald einnar krukku fyrir eitt prof.

Notkunaradferd
Profid skal framkveema eftir 6 klukkustunda fostu, helst naeturlanga. Leitadu rada hja leekninum ef
fasta skapar vandamal, t.d. hja sykursykissjuklingum.
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Framkveemd profsins tekur um pad bil 40 minatur.

Framkveema skal préfid ad minnsta kosti:

o 4 vikum eftir lok medferdar med sykladrepandi lyfjum

o 2 vikum eftir sidasta skammt af lyfjum sem hemja losun magasyru.

Badir lyfjahdpar geta haft ahrif a nidurstodur Helicobacter Test INFAL. betta er sérlega mikilveegt eftir
medferd til ad fjarleegja Helicobacter pylori. Mikilveegt er ad fylgja notkunarleidbeiningunum
nékveemlega pvi annars geta nidurstodur ordid vafasamar.

Naudsynjar sem ekki fylgja med Helicobacter Test INFAI

Adur en Gténdunarprofid er framkvamt er fljétandi prufumaltidar neytt til ad tefja fyrir temingu
magans. Prufumaltidin fylgir ekki med i pakkanum. Eftirfarandi eru hentugar prufumaltidir:

o 200 ml af 100% hreinum appelsinusafa eda

o 1 g af sitronusyrulausn sem leyst er upp i 200 ml af vatni

Upplystu leekninn ef pa getur ekki neytt hvorugrar pessara prufumaltida. Hann mun pa leggja til

eitthvad annad. Drykkjarilat og kranavatn er naudsynlegt til ad leysa upp *C-pvagefnisduftid. Ef
endurtaka parf profid skal pad ekki gert fyrr en i fyrsta lagi nasta dag.

Sérstakar notkunarleidbeiningar (fyrir innrauda litréfsgreiningu eda massagreiningu)

Framkveema & profio samkveemt fyrirmalum heilbrigdisstarfsmanns og undir videigandi eftirliti.

Sjuklingaupplysingarnar skulu skradar inn & medfylgjandi eydublad. Melt er med ad pd framkvaemir

profid i hvildarstodu.

1. Profid skal framkvaemt eftir 6 klukkustunda fostu, helst naeturlanga. Ef profid er framkvaemt
seinna um daginn er radlagt ad neytt skuli einungis Iéttrar maltioar til deemis te og ristad braud.

2. Vio massagreiningar skaltu nota synaglos til séfnunar 6ndunarsyna; vid innrauda
litr6fsgreiningu skaltu nota Gténdunarpoka. Hvorugt fylgir med i pakkanum.

3. Profio hefst 4 toku vidmidunarsynis:

o Nota skal utdndunarrérid og 6ndunarsynailatio sem lyst er i lid 2 og merkt er
»Synatokutimi: 00-mindtu-gildi®.

o Tappinn er tekinn Ur einu af 6ndunarsynailatunum sem lyst er i lid 2 og umbudalausu
rorinu komid fyrir i 6ndunarsynailatinu.

o Sjuklingurinn andar na varlega Gt um rorid.

o Um leid og sjuklingurinn andar st6dugt fra sér, dregur hann rorid upp ar
Ondunarsynailatinu og lokar pvi samstundis med tappanum.
Ef dndunarsynailatid stendur opid lengur en i 30 sekindur er heetta & ad nidurstodur verdi
Onékveemar.

o Ondunarsynailatinu skal haldid uppréttu og midinn med strikamerkjum og sem merktur er
,00-minatu-gildi* skal limdur & éndunarsynailatid.

4, NU parf ad fylla hitt 6ndunarsynailatio sem merkt er ,,Synatokutimi: 00-mindtu-gildi* a sama
hatt. Einungis parf ad nota hitt dndunarsynailatid vid massagreiningu. Vio innrauda
litrofsgreiningu parf adeins einn Gténdunarpoka.

5. Sidan parf sjuklingurinn ad drekka prufumaltidina sem malt er med (200 ml af 100%
appelsinusafa og 1 g sitronusyrulausn i 200 ml af vatni).

6. NU er komid ad pvi ad bua til greiningarlausnina.

o Krukkan sem merkt er ,,13C-pvagefnis mixtaruduft“ er tekin ar pakkningunni, opnud og
fyllt ad premur fjorda hluta med kranavatni.

o Krukkunni er lokad og hun hrist vandlega par til ad allt duftid er uppleyst.

) Innihaldi krukkunnar er hellt i drykkjarilat. Krukkan er sidan fyllt i annad og pridja sinn
med kranavatni og innihaldinu hellt i drykkjarilatid pannig ad greiningarlausnin verdi um
pad bil 30 ml.

7. Pessa greiningarlausn verdur sjuklingurinn ad drekka tafarlaust. Timasetningu inntoku skal skra
niour.

8. Prjatiu minGtum eftir inntdku greiningarlausnarinnar (prep 7), eru 30-minutu-gildis synin tekin i
Ondunarsynailatin sem er eftir i préfunarsamstedunni (Merkt ,,Synatdkutimi: 30-minatu-gildi*)
eins og lyst er i prepum 3 og 4.
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Nota skal limmida med strikamerkjum og sem merktir er ,,30-minGtu-gildi* a pessi syni.
9. Lima skal videigandi strikamerki & eydublad sjuklingsins.
10.  Oll éndunarsynailat og sjuklingaeydubléd skal senda til rannsdknarstofu sem er feer um ad
greina synin.

Heilbrigdisstarfsfolk getur nalgast ndkvaemar upplysingar um greiningu éndunarsyna og forskriftir
préfana fyrir rannsoknarstofur i kafla 6.6 i Samantekt & eiginleikum lyfs.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Vegna pess ad einungis 75 mg af 3C-pvagefni er i hverjum skammti, er ofskémmtun ekki likleg.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Engar aukaverkanir eru pekktar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Helicobacter Test INFAL:

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimida og oskju & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Helicobacter Test INFAI
. Virka innihaldsefnid er *C-pvagefni.

Ein krukka inniheldur 75 mg af *C-pvagefni.
o pad eru engin 6nnur innihaldsefni.

Lysing & atliti Helicobacter Test INFAI og pakkningastaerair
Helicobacter Test INFAI er hvitt, kristallad mixtdruduft, lausn.

Innihald préfunarsamsteedu med 50 krukkum:

Nr Innihald Fjoldi

1 Krukka (10 ml, polystyren med polyetylen smelluloki) sem inniheldur 50
75 mg af *C-pvagefnis mixtrudufti, lausn

2 Eydublad sjuklings 50

3 Fylgisedill 50

4 OStrikamerktir midar og limmidar 50
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Markadsleyfishafi og framleidandi
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

pyskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid.

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 ®oppaxevtikn Movonpocwnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EAL&Sa
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
pessi fylgisedill var sidast uppfeeréur MM/YYYY.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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