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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
HELICOBACTER TEST INFAI

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias vaistinio
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Helicobacter Test INFAI?

Helicobacter Test INFAI — tai diagnostinis testas. Jis tickiamas asotéliais, kuriuose yra milteliy
geriamam tirpalui gaminti. Milteliy veiklioji medZiaga yra *C-§lapalas (45 mg vaikams arba 75 mg
suaugusiesiems).

Kam vartojamas Helicobacter Test INFAI?

Helicobacter Test INFAI vartojamas Helicobacter pylori sukeltai skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos
(zarnyno dalies, prasidedancios nuo skrandzio) infekcijai diagnozuoti. H. pylori yra bakterija, turinti
itakos dispepsijos (rémuo, pilnumo jausmas ir pykinimas), gastrito (skrandzio uzdegimas) ir opaligés
(skrandzio arba dvylikapirStés Zarnos opos) atsiradimui.

Helicobacter Test INFAI gali biiti vartojamas tirti suaugusiesiems, paaugliams, kuriems jtariama opa
vir§kinimo sistemoje, ir vaikams nuo 3 iki 11 mety amziaus. Vaikams preparatas gali biiti skiriamas
tik tada, kai negalima atlikti invaziniy testy (skrandzio gleivinés méginiy paémimas naudojant zonda)
ar kai jy metu gaunami priestaringi rezultatai, arba siekiant jvertinti, ar speciali H. pylori naikinimo
terapija gydant infekcija buvo s€ékminga.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Helicobacter Test INFAI?

Helicobacter Test INFAI yra iSkvépiamo i$ plauciy oro testas: surenkami iSkvépiamo oro méginiai,
kurie siunc¢iami tirti | specialia laboratorija.

Siam testui atlikti pacientas turi surinkti keturis i§kvépto oro méginius: du prie§ vartojant Helicobacter
Test INFAI ir du — suvartojus vaista. Pacientas turi biiti nevalges maziausiai SeSias valandas, geriausia
per visa naktj iki testo pradzios. Pirmiausia pacientas turi surinkti du iSkvépto oro méginius |
Helicobacter Test INFAI rinkinyje esancius bandiniy buteliukus ar iSkvepiamo oro maiselius. Po to
pacientas turi iSgerti ,,testo rekomenduojama gérima* (200 ml natiiraliy apelsiny sul¢iy arba 1 g
citrinos riigsties, iStirpintos 200 ml vandens). Tada pacientas turi iSgerti vandenyje istirpinta
Helicobacter Test INFAI tirpala. Galiausiai praé¢jus 30 minuciy po tirpalo iSgérimo pacientas turi
surinkti dar du iSkvépto oro méginius. Atliekant testo procediira pacientams nuo 3 iki 11 mety amziaus
reikia iSgerti 100 ml natiiraliy apelsiny sulCiy kaip testo rekomenduojamo gérimo. Visa informacija
apie tai, kaip atlickamas testas, rasite pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Helicobacter Test INFAI?

Helicobacter Test INFAI veiklioji medziaga *C-3lapalas yra natiiralus ,,anglies 13 (**C) izotopu
paZymétas cheminis $lapalas. Tai reidkia, kad jame yra "*C; tai reta anglies atomo forma; paprastai
gamtoje aptinkamas ,,anglies 12 (**C) izotopas.

H. pylori i$skiria fermenta ureaze, kuris suskaldo §lapala i anglies dvidegini, pasalinama iSkvepiant
ora. Pacientui i§gérus Helicobacter Test INFAL tirpale esantj *C-3lapala H. pylori suskaido { anglies
dvidegini, kuriame yra *C. Sis pazymétas anglies dioksidas nustatomas specialiose laboratorijose
masés spektrometrija. Jeigu po 30 minuciu iSkvépto oro méginiuose aptinkama pazyméto anglies
dioksido (teigiamas testas), vadinasi, pacientas yra uzkréstas H. pylori bakterija. Jeigu iSkvépto oro
méginiuose nenustatoma pazyméto anglies dioksido, vadinasi, skrandyje ar dvylikapirstéje zarnoje
Sios bakterijos néra.

Kaip buvo tiriamas Helicobacter Test INFAI?

Buvo atlikti keturi Helicobacter Test INFAI tyrimai, kuriuose dalyvavo 561 suauges pacientas, ir
vienas tyrimas, kuriame dalyvavo 335 vaikai ir paaugliai. Visiems pacientams buvo skirta 75 mg
BC-slapalo, idskyrus 204 vaikus, jaunesnius nei 11 mety, kuriems buvo skirta 45 mg "*C-§lapalo.
Viename tyrime buvo tiriami suaugg pacientai, kurie nuo infekcijos jau buvo gydyti antibiotikais. Visy
tyrimu metu pacientams buvo atlikti endoskopiniai ir histologiniai tyrimai (naudojant zonda paimti ir
istirti skrandzio gleivinés méginiai) bei i8kvépto oro tyrimai naudojant Helicobacter Test INFAI o ju
rezultatai palyginti.

Kokie Helicobacter Test INFAI privalumai atsiskleidé tyrimy metu?
Visy tyrimy metu nustatyta, kad testy, atlickamy naudojant Helicobacter Test INFAI, rezultatai
daugiau nei 95 proc. atvejy atitinka endoskopiniy ir histologiniy tyrimy rezultatus.

Kokia yra su Helicobacter Test INFAI vartojimu siejama rizika?

Neéra zinoma jokiy Helicobacter Test INFAI sukelty Salutiniy reiSkiniy. Vis délto, jei pacientas
atliekant testa vemia, testa reikés pakartoti, taciau ne anksciau kaip kita diena.

Helicobacter Test INFAI neturéty biiti skiriamas pacientams, kuriems nustatytas ar jtariamas gastritas
(skrandzio infekcija) arba atrofinis gastritas (skrandzio uzdegimas, dél kurio ima irti skrandzio
dangalas), nes tai gali biiti nesuderinama su iSkvepiamo oro testu.

Kodél Helicobacter Test INFAI buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Helicobacter Test INFAI teikiama nauda
yra didesné uz jo keliama pavoju, kai jis skiriamas H. pylori sukeltai skrandzio ir dvylikapirStés Zarnos
infekcijai in vivo diagnozuoti suaugusiesiems, paaugliams, kuriems jtariama opa vir§kinimo sistemoje,
ir 3—11 mety vaikams, siekiant jvertinti naikinimo terapijos sékminguma arba kai negalima atlikti
invaziniy testy ar jy metu gaunami priestaringi rezultatai. Komitetas rekomendavo suteikti
Helicobacter Test INFAI rinkodaros teise.

Kita informacija apie Helicobacter Test INFAI:

Europos Komisija 1997 m. rugpjicio 14 d. ,,INFAI, Institut fiir biomedizinische Analytik & NMR-
Imaging GmbH* suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia Helicobacter Test INFAI rinkodaros
teisg. Rinkodaros teisé buvo atnaujinta 2002 m. rugpjtcio 14 d. ir 2007 m. rugpjucio 14 d.

Issamy Helicobacter Test INFAI EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2007-09
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