VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Pylobactell 100 mg lausnartafla

2. INNIHALDSLYSING
Hver lausnartafla inniheldur 100 mg af *3C-urea.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Lausnartafla.

Hvit, kapt tafla.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

petta lyf er eingbngu etlad til sjukdémsgreiningar.

Til sjakdémsgreiningar in vivo & sykingu i maga og skeifugdrn af véldum Helicobacter pylori
(H. pylori).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Pylobactell-tafla er til inntoku.

Fullordnir: Leysa skal t6fluna upp i vatni og taka hana 10 minutum eftir ad hafin er framkveemd
ondunarloftsprofs.

Sjuklingurinn skal fasta i minnst 4 klst. &dur en préfid er gert svo ad pad fari fram a fastandi maga. Ef
sjuklingurinn hefur fengid sér punga maltid er naudsynlegt ad fasta i 6 klst. &dur en préfid er gert.

Sjuklingar & barnsaldri: Ekki er malt med notkun Pylobactell fyrir bérn og unglinga yngri en 18 ara
par sem ekki liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um verkun.

Mikilveegt er ad fylgja notkunarleidbeiningum sem lyst er i kafla 6.6 4 fullnaegjandi hatt. Ad 6drum
kosti verdur gildi préfnidurstédunnar vafasamt.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1..
Ekki ma nota profid hja sjuklingum med skjalfesta sykingu eda grun um sykingu i maga sem geti
truflad nidurstddur reaprofsins & dndunarlofti.

4.4  Serstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eitt sér stadfestir jakvaett Ureaprdf & éndunarlofti ekki kliniskt ad asteeda sé til ad hefja medferd til
uppreetingar. Rétt geeti verid ad beita holspeglunaradferdum til frekari sjakdoémsgreiningar til ad
rannsaka hvort fyrir hendi séu fylgivandamal af einhverju tagi, t.d. magasar, sjalfsnemismagabolga og
illkynjanir.

I einstokum tilvikum visnunarbdlgu i maga, getur éndunarloftsprof ranglega gefid jakveeda nidurstddu
0g geta pa onnur prof verid naudsynleg til ad stadfesta ad H. pylori sé fyrir hendi.
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Ef endurtaka parf préfid skal ekki gera pad fyrr en nasta dag.
Fyrir sjuklinga sem pola ekki radlagda profmaltid skal velja annars konar profmaltio. Vera skal &
vardbergi hja sjuklingum par sem fasta getur haft leeknisfraedilegar afleidingar.

Ekki liggja fyrir nzegileg gogn um hversu areidanlegt Pylobactell-profid er til sjukddémsgreiningar til
ad mala med notkun pess hja sjuklingum par sem magi hefur verid numinn brott ad hluta og hja
sjuklingum yngri en 18 &ra (sja kafla 4.2).

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ef sjaklingurinn er ad taka syklalyf eda prétdnpumpuhemla eda hefur lokid medferd med slikum
lyfjum getur pad haft ahrif a gildi préfnidurstédunnar. Almennt geta allar medferdir sem ahrif hafa &
astand H. pylori eda Greasavirkni haft ahrif & nidurstéour.

Baling a H. pylori gati leitt til rangrar neikvaedar nidurstédu. bvi ma ekki nota profid fyrr en fjorum
(4) vikum eftir ad heett er ad nota syklalyf til almennrar verkunar og tveimur (2) vikum eftir sidasta
skammt lyfja sem hamla syrumyndun. petta er sérstaklega mikilveegt eftir uppraetingarmedferad.

4.6  Frjésemi, medganga og brjostagjof

Innraen Ureaframleidsla nemur 25 — 35g/dag. bvi er 6liklegt ad 100 mg tUreaskammtur valdi nokkrum
aukaverkunum & medgongu og vid brjostagjof.

EKkKi er gert rad fyrir ad Pylobactell-préfid hafi skadleg ahrif & medgongu eda & heilbrigdi fosturs /
nybura. Pylobactell ma nota & medgdngu og vid brjostagjof.

4.7  Ahrif & 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 heaegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings 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.

49 Ofskdmmtun

Oliklegt er ad til ofskémmtunar komi vid peer klinisku adstedur sem atlast er til ad lyfid sé notad.
Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur sjukdomsgreiningarefni, ATC flokkur: VO4CX.

Sé um sykingu af voldum H. pylori ad reeda, umbrytur ensimid Greasi sem finnst i H. pylori pad **C-
Urea sem tekid er inn.



HzN(lSCO)NHz + H,O — 2NH; + l3(:02

Koltvisyringurinn sem losnar dreifist inn i blddrasina og flyst sem bikarboénat til lungnanna par sem
pbad losnar sem *CO; i Gtondunarlofti. Syking af voldum H. pylori breytir markteaekt isétépahlutfalli
BC/2C - kolefnis.

Hiutfall *CO; i 6ndunarloftsynum ma akvarda med isétopahlutfallsmassagreiningu, IRMS (isotope-
ratio-mass spectrometry) eda annarri adferd sem hlotid hefur fullnaegjandi vottun & vidurkenndri
rannsoknarstofu, og skal hlutfallid sett fram sem raunmismunur (umframmagn) & télugildum synanna
sem tekin eru strax i upphafi proftimans éndunarloftsyni fyrir og eftir Ureagjof (sja kafla 6.6).

Urslitasteerdin til ad akvarda milli H. pylori neikvaedra og jakvedra sjuklinga er umframmagn sem
nemur minnst 3,5, p.e. <3,5 er neikvatt og >3.5 er jakveett.

Pegar borid er saman vid adferdir sem byggjast & vefsynum til ad sjukdomsgreina sykingu af voldum
H. pylori, byggt & upplysingum ar tveimur medferdarrannsoknum, nddi Pylobactell neemnismati yfir
95% vid mismunandi adsteedur (heimsoknir fyrir préfid og til eftirfylgni) med 95% bili fra vikmorkum
einhlida ad nedanverdu (lower one-sided 95% confidence limit) allt frd 93% til 98%. Sérteeknismat var
allt yfir 90% med samsvarandi 85% til 90% bili frd vikmdrkum ad nedanverdu.

5.2 Lyfjahvorf

Urea er tekid hratt upp Gr meltingarveginum og dreifist i utanfrumu- og innanfrumuvékva, p.m.t.
sogaedavokva, gall, heila- og maenuvokva og bl6d. Goégn liggja fyrir um ad pad komist i gegnum
fylgju og inn i auga. Pad skilst Gbreytt Ut i pvagi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Alitaefni eru engin vid kliniska notkun lyfsins.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Prévidon (E1201)

Finkristolluo sellulésa (E460i)

Vatnssnaud kisilkvoda

Natriumbenzoéat (E211)

6.2  Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.
Taka verdur uppleysta toflu an tafar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid ekki vid harra hitastig en 25°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

Pylobactell *C-trea samsteedan med ondunarloftsprofi hefur ad geyma hitalokadan, lagskiptan
skammtapoka Ur PET/alpynnu/LDPE sem inniheldur eina Pylobactell-t6flu, sex glerglés med lokum
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og strikamerkjum, prja aukaleg strikamerki, 30 ml hettuglas dr gleri med loki til blondunar og gjafar,
tvo ror, fylgisedil og eydublad med greiningarbeidni. Oryggismidi til ad endurinnsigla samstaeduna

fylgir einnig.
6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Sjuklingurinn skal fasta i minnst 4 klst. adur en proéfid er gert svo ad pad fari fram & fastandi maga. Ef
sjuklingurinn hefur fengid sér punga maltio er naudsynlegt ad fasta i 6 klst. &dur en préfid er gert.

Meelt er med ad gera prof & dndunarlofti med sjuklinginn i sitjandi stédu. Innifalin i framkvemd
Pylobactell dndunarloftsprofs er neysla videigandi profmaltidar. Hun fylgir ekki i 6skjunni.
Akjosanlegasta profmaltio sem meelt er med eru 200 ml af hreinum, 6bléndudum appelsinusafa.

Leidbeiningar vid synatdku

t =0 mindatur. Skrifid nidur timasetninguna pegar sjuklingurinn neytir profmaltidar.

t=5minatur. Takio dndunarloftsyni fyrir Greagjof. Taka skal prjd glés med déndunarlofti med pvi ad
anda edlilega um ror sem latid er na nedst i litid glas (hvitt lok). Sjaklingurinn anda verdur fra sér um
leid og rérid er dregid haegt og ad fullu ar glasinu sem loka skal samstundis. bessi dndunarloftsyni eru
notud til ad mela edlileg gildi **C i koltvisyringi éndunarloftsins.

t =10 minatur. Polybactell t6flunni er komid fyrir i 30 ml hettuglasinu sem nota skal vid bléndun og
vatni beett i upp ad strikinu. Glasinu er lokad og pad hrist vel til ad leysa upp tofluna. Sjaklingurinn
verdur ad kyngja 6llu innihaldinu tafarlaust, glasid er sidan endurfyllt af vatni ad strikinu og skal
sjuklingurinn kyngja pvi 6llu.

t = 40 minatur. Takid éndunarloftsyni eftir Ureagjof (rautt lok). brja glos af dndunarlofti eru tekin og
pau notud til ad meaela hvort fyrir hendi sé umframmagn af *C, en s er raunin ef sjaklingurinn er
jakvadur fyrir H. pylori.

Pegar profinu er lokid skal halda eftir einu syni sem tekid var fyrir Greagjof (hvitt lok) og einu syni
sem tekid var eftir Ureagjof (rautt lok). Setjid tvo syni fyrir Greagjof og tvo syni eftir dreagjof i
Oskjuna. Fargid & druggan hatt 30 ml hettuglasinu sem notad var vid blondun. Fyllid at eydubladid
med greiningarbeidninni; festid eitt af premur aukalegu strikamerkjunum & svedid merkt “LIMID
STRIKAMERKI HER”. betta strikamerki er tilvisunarnimer laknisins sem rannsoknarstofan sem sér
um greiningu notar til ad audkenna sjuklinginn. Hin tvo aukalegu strikamerkin eru fyrir leekninn til ad
audkenna upplysingar, skyrslur 0.s.frv. um sjaklinginn.

Eftir ad synaglosunum fjérum og pappirunum hefur verid komid fyrir i dskjunni skal nota
oryggismidann sem fylgir til ad innsigla lok 6skjunnar og senda hana sidan a vidurkennda
rannsoknarstofu til greiningar.

Greiningar a 6ndunarloftsynum og gaedalysing préfsins

Hversu rétt og ndkvemt profid er veltur ad afar miklu leyti & geedum greiningarinnar og pess vegna
eru einungis rannsoknarstofur med videigandi vottun taldar haefar til ad greina 6ndunarloftsynin.

Synt hefur verid fram & fullnzgjandi sértaeekni og neemni i kliniskum rannséknum par sem éndunarloft
var rannsakad med notkun isétépahlutfallsmassagreiningu (IRMS).

Ondunarloftsyni sem safnad er vid framkvaemd profsins verdur ad geyma i upprunalegum umbuidum
par til greining med IRMS fer fram.

IRMS-taki geta byggst a stddugu streymi eda tviskiptu innfladi.



Nota skal sjalfvirkan, stillanlegan synasafnara og strikamerkjalesara sem gerir kleift ad rekja sl6d
synanna i gegnum allt greiningarferlid.

IRMS-grunnbreytur og stillingu verdur ad feera & akjdésanlegasta horf daglega.

Meliteekin verda ad vera linuleg yfir breitt svid CO,-péttni sem er deemigert 1,0 — 6,0%. Gata verdur
petta reglulega.

Innri greiningarndkveemni verdur ad syna minna fravik en + 0,3 %o 5*3C i 20 nakvaemlega
endurteknum greiningum & sama lofttegundarsyni til viomidunar og haldast innan 3 stadalfravika fra
medaltali vid greiningu 6ndunarlofts.

Flutningur éndunarloftsynisins gegnum greiningarkerfid verdur ad nast an isétopapeettingar.

IRMS-greinirinn verdur ad bua yfir preféldum séfnunarbinadi pannig ad mala megi samtimis
samtimis jonir med massa-/hledsluhlutfallinu 44, 45 og 46 sveiflur i strefnisisétépainnihaldinu.

Tryggja ber ad mogulegt sé ad leidrétta flokt i bunadi medan & greiningu stendur.

Lofttegundir til vidmidunar verda ad vera stadladar til samraemis vid videigandi alpjodlegan stadal svo
heegt sér ad bera saman nidurstddur fra mismunandi rannséknarstofum.

Ad 60rum kosti ma stydjast vid einhverja adra adferd sem hlotid hefur fullnagjandi vottun og
framkvaemd er & vidurkenndri rannséknarstofu.

Skyring & nidurstooum :-

&1C :- Mismunur i hlutfallinu 1/1000 (%0) midad vid vidurkenndan alpjédlegan stadal
Umframmagn 3*3C :- Mismunurinn milli malinga & synum fyrir og eftir Ureagjof

Stada H. pylori :- < 3,5 umframmagn §'3C = Neikveett
> 3,5 umframmagn &*3C = Jakveett

7. MARKADSLEYFISHAFI

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo

78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M)

italiu

Tel: +39 327 972 2938

Email: richencortexeurope@pec.it

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/064/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07. mai 1998



Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 07. mai 2008

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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




VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L.
Poligono Mocholi

C/ Noain, No.1

31110 Noain

Navarra,

Spénn

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

A ekki vid



VIDAUKI 111

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

YTRI ASKJA

[1. HEITILYFS

Pylobactell 100 mg lausnartafla
13C-trea

2.  VIRK EFNI

Ein tafla inniheldur : 100 mg 3C-Urea

| 3. HJALPAREFNI

Prévidon (E1201), finkristollud sellulésa (E460i), vatnssnaud Kisilkvoda, natriumbenzoat (E211).

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Samstadan inniheldur:

Skammtapoka med einni Pylobactell 100 mg lausnartofiu.
Sex glerglds, med lokum og strikamerkjum.

Eitt 30 ml hettuglas ar gleri med loki til bléndunar og gjafar.
Tvo ror.

Fylgisedill.

Eitt eydublad med greiningarbeidni.

Einn 6ryggismida og prju aukaleg strikamerki.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Profsamstaeda til sjukdomsgreiningar.
TIL INNTOKU.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid haerra hitastig en 25°C.

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)
italiu
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[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/064/001

[13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pylobactell

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A SKAMMTAPOKA

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID

Pylobactell 100 mg lausnartafla
13C-trea
Til inntoku

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Leysa skal téfluna upp i vatni og drekka lausnina. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST

4.  LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

Ein tafla
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6. ANNAD

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)
italiu

EU/1/98/064/001
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VIDBOTARATRIDPI | SAMST/ZADU: HETTUGLAS TIL BLONDUNAR OG GJAFAR

ALETRUN

Fyllid med vatni upp ad strikinu

Leysid upp tofluna ar skammtapokanum

Hristid vel til ad leysa upp

Pegar taflan er uppleyst, drekkid pa allt innihaldid

Endurfyllid med vatni upp ad strikinu, hristid glasid og drekkid
Fargid glasinu eftir notkun

Sendid pad ekki med samsteedunni

VIDBOTARATRIDI | SAMSTADU: ORYGGISMIDI

ALETRUN

Innsiglid lokid & dskjunni &dur en synin eru send til greiningar
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Pylobactell 100mg lausnartafla
13C-trea

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

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum..

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar::

Upplysingar um Pylobactell og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota Pylobactell

Hvernig nota & Pylobactell

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pylobactell

Pakkningar og adrar upplysingar

N

1 UPPLYSINGAR UM PYLOBACTELL OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Pylobactell er dndunarloftspréf. bad er notad til ad dkvarda hvort bakterian Helicobacter pylori
(H. pylori) sé fyrir hendi i meltingarveginum (maga og adliggjandi gorn). bessi bakteria geeti verid
asteedan fyrir magavandamali pinu.

Leaknirinn hefur radlagt *C-area a 6ndunarloftsprof af einhverri af eftirtéldum astedum:-

o Laeknirinn vill stadfesta hvort pu sért haldin/n sykingu af véldum H. pylori sem lid i ad
sjukdémsgreina vanda pinn.

o Pegar hefur verid greind hja pér syking af véldum H. pylori og pu hefur verid ad taka lyf til ad
losna vid sykinguna. Leeknirinn vill ni komast ad pvi hvort medferdin hafi virkad.

petta lyf er eingdngu etlad til sjakdémsgreiningar.

Hvernig virkar proéfio?

Oll matveeli innihalda efni sem heitir kolefni 13 (**C), i mismunandi magni. betta *3C finnst i
koltvisyringnum sem pu andar fra lungunum. Raunverulegt magn *C i 6ndunarloftinu veltur &
feedutegund sem neytt hefur verid.

PG verdur bedin/n ad drekka “préfmaltia”. petta studlar ad pvi ad *C-trea préflausnin haldist i
maganum.

Eftir maltidina verda tekin 3 syni af dndunarlofti pinu. bessi syni verda greind til ad meela edlilegt
magn *C i koltvisyringi i ndunarlofti pinu.

Sidan drekkur pu Pylobactell **C-trealausnina. Ef H. pylori bakteriur eru fyrir hendi og virkar i
maganum, brj6ta peer nidur *3C-lrea og pad greinist i koltvisyringnum sem pu andar fra pér.

Prju syni i viobot af atondunarlofti fra pér verda sidan tekin 30 minatum sidar.
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Magn 3C i pessum synum verdur borid saman vid edlilegt gildi hja pér: Ef marktaek aukning verdur &
magninu gefur pad leekninum til kynna ad virkar H. pylori bakteriur séu fyrir hendi.

2. APUR EN BYRJAD ER AP NOTA PYLOBACTELL

Ekki mé& nota Pylobactell:
- ef um er ad reda ofneemi fyrir 13C-Urea eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i i
kafla 6).
- ef pu pjéist af leeknisfraeedilegu vandamali sem pu heldur ad geeti haft &hrif & profid, eda ordid
fyrir ahrifum af pvi.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Pylobactell er notad:

e ef hluti magans hefur verid numinn brott (magadrnadm ad hluta) par sem ekki hefur verid
sannad ad profid sé areidanlegt fyrir slika sjuklinga.

e ef puert med eda grunar ad pu sért med sykingu i maga.

e ef pu hefur &tt vid langvinn magavandamal (visnunarbolgu i maga) ad strida par sem
ondunarloftspréfid geeti gefid ranga nidurstédu og porf kann ad vera & 6orum préfum til pess
ad stadfesta hvort H. pylori sé fyrir hendi.

o ef fasta (ad neyta engrar faeedu) getur haft ahrif & heilsufar pitt.

e ef puertyngrien 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Pylobactell
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedingnum vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa
nylega verid notud eda kynnu , einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ekki ma gangast undir profio:
o ef pu hefur tekid syklalyf eda lyf til a0 medhdndla Helicobacter pylori & sidustu 28 dogum.
e ef pu hefur tekid protonpumpuhemla (sem stodva meltingaropagindi) & sidustu 14 dogum.

o ef pa hefur tekid H2-hemla eda syrubindandi lyf (sem sla a meltingarépaegindi) sama dag og
profid er gert.

Ekki m& haetta ad taka lyf an pess ad leita réda hja leekni.

Notkun Pylobactell med mat eda drykk

Fasta skal i ad minnsta kosti 4 klst. &dur en profid er gert svo ad pad fari fram & fastandi maga. Ef pu
hefur fengid pér punga maltid er naudsynlegt ad fasta i 6 klst. adur en proéfid er gert.

Drekka ma vatn medan verid er ad fasta.

Ef erfidleikar eru med ad fasta (eins og a t.d. vid um sykursykisjuklinga) skal vinsamlegast lata
lzekninn, lyfjafreedingur eda hjakrunarfraedingurinn vita.

Medganga og brjostagjof
Pylobactell ma nota & medgongu og vid brjéstagjof.

Akstur og notkun véla
Profio atti ekki ad hafa ahrif a hafni til aksturs eda notkunar véla.

3 HVERNIG NOTA APYLOBACTELL

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur sagt til um. Ef ekki
er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hjé lekninum, lyfjafraedingi eda
hjukrunarfraeedingnum.

Profid tekur u.p.b. 45 minutur. Hafa parf drykkjarvatn vid hondina.
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Meelt er med ad pua sért i sitjandi stéou pegar dndunarloftspréfid er gert.
pa matt alls ekki ad reykja fyrir eda medan & préfinu stendur.

Framkveemd proéfsins skiptist i eftirfarandi skref:
(Pessar leidbeiningar eru i stuttu mali & bakhlid eydubladsins med greiningarbeidni.)

1.

Fasta: Fasta skal i ad minnsta kosti 4 klst. &dur en préfid er gert (sja kafla 2, Ef Pylobactell er
tekid med mat eda drykk).

Préfmaltio: Drekkid radlagda profmaltid. Maltidin er ekki i samsteedunni en hun hefur
hugsanlega verid Utvegud sérstaklega. Ef engin profmaltié hefur verid Gtvegud sérstaklega er
akjosanlegasta profmaltidin 200 ml af hreinum, épynntum appelsinusafa. Ef pu getur ekki neytt
radlagorar profmaltidar mun leknirinn radleggja adra préfmaltio i stadinn.

Bioid i 5 minutur.

Ondunarloftsyni i addraganda profs (3 glerglos med hvitu loki)

i. Takid lokid af glasinu.

ii. Andid Gt um munninn, gegnum rér, inn i synaglasio.

iii. Dragid rorid smatt og smatt Gt ar glasinu um leid og pid andid fra ykkur.
iv. Setjio lokid strax & aftur.

v. Endurtakid med pvi ad nota glerglésin med hvitu loki sem eftir eru.

EkKi er naudsynlegt ad blasa kroftuglega i glosin, andid einungis edlilega og flytio ykkur ad
loka peim.
Reynid ad fordast ad munnvatn berist i glosin.

Undirbdningur **kolefnistrealausnarinnar

Opnid skammtapokann med téflunni og hellid téflunni ar honum i hettuglasio sem nota skal til
bléndunar.

Beetid vid vatni upp ad strikinu & hettuglasinu og setjio lokid aftur &.

Hristid hettuglasid varlega og leysid téfluna upp.

Drekkid lausnina. Skraid hvad klukkan er pegar pid drekkid lausnina.

Fyllid hettuglasid aftur ad strikinu med vatni og drekkid.

Bidid i 30 minutur fra pvi ad Pylobactell **C-Urea lausnin er drukkin. Reykid hvorki, bordid né
drekkid allan pann tima. petta er mikilvaegt til pess ad préfid virki sem skyldi.

Ondunarloftsyni i kjolfar profs (3 glerglos med raudu loki)
Takid syni af dndunarlofti eins og &dur en nu i glésin med raudum lokum (sja 4. skref).

Eydublad med greiningarbeidni
Fyllid ut eydubladio med greiningarbeidni og gefid upplysingar um sjaklinginn vinstra megin a
bladinu og nafn og heimilisfang leknisins haeegra megin.

Nu er préfinu lokid

Setjio dndunarloftsynin og Gtfyllt eydublad med greiningarbeidni aftur i 6skjuna og sendid hana
a pad heimilisfang sem leeknirinn gaf upp. Laeknirinn segir ykkur hvengr nidurstodur préfsins
verda tilbanar og hvern hafa eigi samband vid til ad fa nidurstédurnar.

Fargid téma skammtapokanum, hettuglasinu sem notad var vid bléndun og rérunum sem
venjulegu sorpi, en geymid pennan fylgisedil til pess ad leita upplysinga.

Ef endurtaka parf profio skal ekki gera pad fyrr en naesta dag.
Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
EkKki hefur verid greint frd neinum aukaverkunum af Pylobactell.
13C og Urea eru skadlaus efni sem eru fyrir hendi i nattGrunni og finnast i likamanum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. 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 PYLOBACTELL

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid ekki samstaeduna vid haerra hitastig en 25°C.

Taka verdur t6fluna um leid og hun hefur verid leyst upp.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni & eftir FYRNIST.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram..

6. PAKKNINGAR OG APRAR UPPLYSINGAR
Pylobactell inniheldur

- Virka innihaldsefnid er *C-trea. Hver tafla inniheldur 100 mg af **C-Urea.
- Onnur innihaldsefni eru povidon (E1201), finkristollud selluldsa (E460i), vatnssnaud kisilkvoda
0g natriumbenzéat (E211).

Hver samstaeda med Pylobactell-ondunarloftsprofi inniheldur:
1 skammtapoka med 1 toflu.

6 glerglds, 3 med hvitum lokum og 3 med raudum lokum.
30 ml bléndunarglas ar gleri med loki.

2 ror.

1 Fylgiseaill

1 eydublad med greiningarbeioni.

1 dryggismida og 3 aukaleg strikamerki.

Innihald samstaedunnar nagir til ad gera eitt prof. Ef endurtaka parf profid er naudsynlegt ad nota nyja
samstaedu og ekki skal framkvaema pad fyrr en nasta dag.

Markadsleyfishafi

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo

78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)

italiu

Tel: +39 327 972 2938

Email: richencortexeurope@pec.it

Framleidandi

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L., Poligono Mocholi, C/ Noain, No.1, 31110 Noain, Navarra, ,
Spann.
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pessi fylgisedill var sidast uppferdur:

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar til nota & rannsoknarstofu:
Greiningar & 6ndunarloftsynum og geedalysing profsins

Hversu rétt og nakveemt profid er veltur ad afar miklu leyti & geedum greiningarinnar og pess vegna
eru einungis rannsoknarstofur med videigandi vottun taldar haefar til ad greina dndunarloftsynin.

Synt hefur verid fram & fullnaegjandi sérteekni og neemni i kliniskum rannséknum par sem éndunarloft
var rannsakad med notkun isétopahlutfallsmassagreiningar, IRMS (isotope ratio mass spectrometry).

Ondunarloftsyni sem safnad er vié framkvaemd profsins verdur ad geyma i i upprunalegum umbGdum
par til greining med IRMS fer fram.

IRMS-tzkin geta byggst & stédugu streymi eda tviskiptu innflaedi.

Nota skal sjalfvirkan, stillanlegan synasafnara og strikamerkjalesara sem gerir kleift ad rekja sl6d
synanna gegnum allt greiningarferlid.

IRMS-grunnbreytur og stillingu verdur ad feera & akjésanlegasta horf daglega.

Meeliteekin verda ad vera linuleg yfir breitt svid CO-péttni sem er demigert 1,0 — 6,0%. Géata verdur
petta reglulega.

Innri greiningarnakveemni verdur ad syna minna fravik en + 0,3 %o 6°C i 20 nakvaemlega
endurteknum greiningum & sama lofttegundarsyni til vidmidunar og haldast innan 3 stadalfravika fra
medaltali vid greiningu 6ndunarlofts.

Flutningur éndunarloftsynisins gegnum greiningarkerfid verdur ad nast an isétdpapeettingar.

IRMS-greinirinn verdur ad bua yfir preféldum séfnunarbuinadi pannig ad meela megi samtimis jonir
med massa-/hledsluhlutfallinu 44, 45 og 46 sveiflur i surefnisis6topainnihaldinu.

Tryggja ber ad mogulegt sé ad leidrétta flokt i binadi medan a greiningu stendur.

Lofttegundir til vidmidunar verda ad vera stadladar til samraemis vid videigandi alpjodlegan stadal svo
heegt sér ad bera saman nidurstédur fra mismunandi rannsdknarstofum.

AJ 68rum kosti mé stydjast vid einhverja adra adferd sem hlotid hefur fullnaegjandi vottun og
framkveemd er & vidurkenndri rannséknarstofu.

Skyring a nidurstdoum :-

8 13C :- Mismunur i hlutfallinu 1/1000 (%) midad vid vidurkenndan alpjédlegan stadal
Umframmagn 82C :-  Mismunurinn milli malinga & synum fyrir og eftir Greagjof

Stada H. pylori :- < 3,5 umframmagn §*C = Neikvaett
> 3,5 umframmagn §1°C = Jakveett
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EYPUBLAD MED GREININGARBEIDNI:

Pylobactell [*kolefni] -UREA PROF A ONDUNARLOFTI (C-UBT) fyrir Helicobacter pylori
EYDUBLAD MED GREININGARBEIDNI - vinsamlegast fyllid ut med bokstéfum
Vinsamlegast greinid skyrt fra heimilisfangi svo haegt sé ad senda nidurstédurnar:
Rannsoknarstoa:

Nafn sjuklings:

Faedingardagur: ........ccccoeevvernenesinenesneesenens

Tilvisunarnimer sjaklings:

Dagsetning profsins:

Laeknir sem avisar profinu:

LIMID STRIKAMERKI HER

VINSAMLEGAST SETJID STRIKAMERKI A SKYRSLUR SIUKLINGSINS, EF VID A
Markadsleyfisnamer: EU/1/98/064/001

Markadsleyfishafi:

Richen Europe S.R.L
VIA San Cristoforo

Vinsamlegast athugid ad lidir (i) —
(i) hafa ahrif & nidurstdou
profsins.
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78-20090
Trezzano Sul Naviglio (MI)
italiu
LYFJASAGA GATLISTI FYRIR PROFID
SIUKRASAGA - hefur Tegund Min.  Gatlisti fyrir profid Timi
sjuklingurinn tekio : &
dagsetn.
(i) sykingarlyf & sidustu 28 t=0 Skréid hvad klukkan er pegar
dogum? sjuklingur neytir préfmaltidar
Ef svo er, vinsamlegast tilgreinid
tegund og hveneer lyfid var sidast
tekid
(ii) préténpumpuhemla a sidustu t=5 Takid syni fyrir Greagjof (hvit
14 dégum? lok — 3 sinnum)
Ef svo er, vinsamlegast tilgreinid
tegund og hvenaer lyfid var sidast
tekid
(iii) uppraetingarmedferd 4 sidustu t=10  Sjuklingur drekki
28 dogum? Urealausnina og fylli sidan
Ef svo er, vinsamlegast tilgreinid glasid ad strikinu aftur og
hvenaer medferd lauk drekki.
(iv) 6nnur Iyf (ef vid &) t=40  Takio syni eftir Ureagjof
(raud lok - 3 sinnum)
(V) sjuklingur fastadi i klst. Ath. AQ strikamerki og allar

upplysingar séu &
eyoubladinu um upplyst
sampykki.

Ad geyma 1 x fyrir-/eftirsyni.



Ad senda 2 x fyrir-/eftirsyni +
petta eydublad & vidurkennda
rannsoknarstofu.

Utfyllist & rannsoknarstofunni

Mottokudagur: Athugasemdir:

Tilvisunarnimer greiningargagna:

K&0di rannsdknarstofu:

Syni skrad inn af ;
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