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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
PYLOBACTELL

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty 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 Pylobactell?
Pylobactell — tai diagnostinis testas. Jis tickiamas kaip rinkinys su baltomis tirpiosiomis tabletémis,
kuriy sudétyje yra 100 mg veikliosios medziagos *C-§lapalo.

Kam vartojamas Pylobactell?

Pylobactell skirtas Helicobacter pylori (H. pylori) sukeltai skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos (nuo
skrandzio prasidedancios zarnyno dalies) infekcijai diagnozuoti. H. Pylori — tai bakterija, kuri gali
sukelti dispepsija (rémeni, viduriy piitima ir pykinima), gastrita (skrandzio uzdegima) ir opalige
(skrandzio arba dvylikapirstés Zarnos opa).

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Pylobactell?

Pylobactell naudojamas tirti iskvepiamam orui: iskvepiamo oro méginiai imami rinkinyje pateikiamu
vamzdeliu ir siunciami tirti i specialia laboratorija.

Siam testui atlikti pacientas turi surinkti $esis i§kvepiamo oro méginius: tris prie§ vartodamas
Pylobactell ir tris — suvartojgs preparato. Kadangi testas turi buti atliekamas tusciu skrandziu,
pacientas turi buiti nevalges keturias valandas pries testa. Suvalggs sunkaus maisto pacientas testo
negali atlikti SeSias valandas.

Pirmiausia pacientas turi iSgerti testui atlikti rekomenduojamo gérimo (pvz., 200 ml nattraliu
neskiesty apelsiny sul¢iy). Po penkiy minuciy pacientas turi paimti tris iSkvepiamo oro méginius. Dar
po penkiy minuciy pacientas turi iSgerti viena vandenyje istirpinta Pylobactell tablete. Galiausiai, po
30 minudiy (t. y. praéjus 40 minuciy po to, kai buvo iSgerta rekomenduojamo gérimo) pacientas turi
surinkti dar tris iSkvepiamo oro méginius. Visa informacija apie tai, kaip atlikti testa, rasite pakuotés
lapelyje.

Pylobactell nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 18 mety pacientams, kadangi nepakankamai
iStirtas vaistinio preparato veiksmingumas $ios grupés pacientams.

Kaip veikia Pylobactell?

Pylobactell veiklioji medziaga *C-§lapalas yra natiralus anglies-13 (**C) izotopu pazymétas cheminis
$lapalas, t. y. jo sudétyje yra retos formos anglies '°C, o ne paprastai gamtoje aptinkamos anglies-12
(*C) izotopas.
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H. Pylori i$skiria fermenta ureaze, kuris suskaido Slapala | amoniaka ir anglies dvidegini. Anglies
dvideginis pasalinamas i§ organizmo iSkvepiant ora. Jei paciento skrandyje arba dvylikapir$téje
7arnoje yra H. Pylori, Pylobactell tabletéje esantis '*C-8lapalas skaidosi ir iskvepiamo oro anglies
dvideginyje taip pat yra *C. Sis '*C pazymétas anglies dioksidas nustatomas specialiose laboratorijose
masés spektrometrais. Jeigu po 30 minuéiy iSkvépto oro méginiuose aptinkamas padidéjes Zymétojo
anglies dioksido kiekis (teigiamas testas), paciento skrandis ar dvylikapir§té zZarna gali biiti uzkrésta
H. Pylori bakterija. Jeigu iskvépto oro méginiuose nenustatoma padidéjusio zymétojo anglies dioksido
kiekio, tikétina, kad paciento skrandyje ar dvylikapirstéje zarnoje H. pylori bakterijos néra.

Kaip buvo tiriamas Pylobactell?

Pateikti duomenys is dvieju pagrindiniy tyrimuy, kuriuos atliekant H pylori sukelta infekcija buvo
gydoma antibiotikais, o Pylobactell naudojamas kaip testas. Visiems 366 pacientams buvo atliktas ir
iSkvepiamo oro testas, ir standartinis biopsinis tyrimas (paimti skrandzio gleivinés méginiai, siekiant
nustatyti, ar pacientas uzsikrétes bakterija). Gauti rezultatai buvo palyginti.

Kokia Pylobactell nauda atsiskleidé tyrimy metu?
Pylobactell jautrumas H. pylori sukeltai infekcijai ivertintas daugiau nei 95 proc.

Kokia rizika siejama su Pylobactell vartojimu?

Neéra zinoma jokiy Pylobactell sukelty Salutiniy reiskiniy.

Pylobactell negalima vartoti pacientams, kurie gali bati itin jautras (alergiski) *C-§lapalui ar bet kuriai
kitai tabletés sudétinei medziagai. Pylobactell negalima skirti pacientams, kuriems nustatyta ar
itariama skrandZzio infekcija, galinti turéti itakos iSkvepiamo oro testo rezultatams.

Kodél Pylobactell buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Pylobactell teikiama nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, kai preparatas skiriamas H. pylori sukeltai skrandzio ir dvylikapirstés
zarnos infekcijai in vivo diagnozuoti. Komitetas rekomendavo suteikti preparato Pylobactell
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Pylobactell
Europos Komisija 1998 m. geguzés 7 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia preparato
Pylobactell rinkodaros teisg. Rinkodaros teisé buvo atnaujinta 2003 m. geguzés 7 d. ir 2008 m.

geguzes 7 dieng. Rinkodaros teisés turétojas yra bendrové ,,Torbet Laboratories Limited*.

Issamy Pylobactell EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2008-06.

22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/pylobactell/Pylobactell.htm

	Kas yra Pylobactell?
	Kam vartojamas Pylobactell?
	Kaip vartoti Pylobactell?
	Kaip veikia Pylobactell?
	Kaip buvo tiriamas Pylobactell?
	Kokia Pylobactell nauda atsiskleidė tyrimų metu?
	Kokia rizika siejama su Pylobactell vartojimu?
	Kodėl Pylobactell buvo patvirtintas?
	Kita informacija apie Pylobactell

