| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helicobacter Test INFAI 75 mg milteliai geriamajam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename placiakakliame inde yra 75 mg *C-karbamido milteliy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Balti, kristaliniai milteliai geriamajam tirpalui.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Testg Helicobacter Test INFAI galima naudoti diagnozuojant in vivo bakterijos Helicobacter pylori
infekcijg skrandyje ir dylikapirstéje Zarnoje:

- suaugusiems;

- paaugliams, kuriems jtariama opa virskinimo sistemoje.

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas turéty biiti naudojamas prizifirint sveikatos prieziiiros specialistui ir esant
atitinkamai medicininei priezitirai.

Dozavimas

Testas Helicobacter Test INFAI yra iskvépiamo i8S plauciy oro testas. Paaugliai nuo 12 mety ir vyresni
bei suaugusieji suvartoja vieno 75 mg gsotélio turinj. ISkvepiamo oro testas skiriamas vieng kartg.

Vartojimo metodas

Atliekant testg pacientams nuo 12 mety ir vyresniems reikia 200 ml 100% apelsiny sul¢iy ir vandens i$
iaupo (istirpinti 2*C-karbamido miltelius).

Pacientas turi buiti nevalges 6 valandas, geriausia per visg naktj. Testo procediira trunka apytiksliai
40 minuciy.

Jei testo procediirg reikés pakartoti, jg galima atlikti tik kitg diena.

Bakterijos Helicobacter pylori nuslopinimas gali duoti neteisingus neigiamus rezultatus. Todél testa
reikia naudoti maZziausiai po keturiy savai¢iy, kuriy metu nebuvo taikomas sisteminis antibakterinis
gydymas, ir po dviejy savai¢iy po paskutinés riigsties antisekretoriniy reagenty dozés suvartojimo. Jie
abu turi poveikj bakterijos Helycobacter pylori busenai. Tai ypatingai svarbu po bakterijos
Helycobacter naikinimo terapijos.

Svarbu adekvaciai laikytis vartojimo instrukcijy, pateikty 6.6 skyriuje, kitokiu atveju rezultaty
pagristumas bus abejotinas.



4.3  Kontraindikacijos

Testo negalima naudoti pacientams, kuriems yra diagnozuota arba jtariama skrandzio infekcija arba
atrofinis gastritas, kurie gali trukdyti atlikti karbamidinj iSkvepiamo i§ plauciy oro testg (prasome
skaityti 4.2 skyriy — Dozavimas ir vartojimo metodas).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vien tik teigiamas testas nereiskia indikacijos skirti iSnaikinimo terapijg. Su invaziniais endoskopiniais
metodais gali biiti nustatytos skirtingos diagnozés, kad bty iStirta, ar néra kokiy nors komplikuojanciy
aplinkybiy, pvz., opos, autoimuninis gastritas ir piktybiniai navikai.

Néra pakankamai informacijos apie testo Helicobacter Test INFAI patikimuma, kad galima bty jj
rekomenduoti pacientams su gastrektomija ir pacientams, jaunesniems kaip 12 mety amziaus.
Vaikams nuo 3 mety amziaus sitilomas testas Helicobacter Test INFAI, atitinkamai skirtas vaikams
nuo 3 ikill mety.

Atskirais A — gastrito (atrofinis gastritas) atvejais iSkvepiamo i plauciy oro testas gali pateikti
klaidingus teigiamus rezultatus, todél reikalingi kiti tyrimai, kad biity patvirtinta bakterijos

Helicobacter pylori diagnozé.

Jei pacientas atliekant testa vemia, testa reikés pakartoti, taciau prie§ atliekant jji reikia kurj laika
nevalgyti ir atlickamas ne anks¢iau kaip kita diena, kaip nurodyta 4.2 skyriuje.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Testui Helicobacter Test INFAI poveikj turés visi gydymai, keiciantys bakterijos Helycobacter pylori
bukle ar ureazés aktyvuma.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéra tikétina, kad testo procediira gali biiti kenksminga néStumo ar zindimo periodu.
Rekomenduojama atkreipti démes;j j i§naikinimo terapijos produkty produkto informacija apie jy
vartojimg néstumo ir Zindymo periodu.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Testas Helicobacter Test INFAI neturi jokio poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nezinomas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi

pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Dél fakto, kad tiekiamas *C-karbamido kiekis yra tik 75 mg, perdozavimas néra jmanomas.


http://www.ema.europa.eu/

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: Kita diagnostiné medziaga, ATC — kodas: VO4CX

75 mg C-karbamido kiekiui, vartojant vieng doze vieng kartg iskvepiamo i§ plauciy oro testo metu,
néra aprasomas farmakodinaminis aktyvumas.

Suvartojus oraliniu biidu pazymétas karbamidas pasiekia skrandZzio gleiving. Esant bakterijai
Helicobacter pylori, 3C-karbamidas metabolizuojamas bakterijos Helycobacter pylori fermento
ureazes.

2H;N(**CO)NH; + 2H,0O fermentas ureagé 4NHs + 2*CO;

Anglies dioksidas patenka j kraujagysles. IS ten jis yra transportuojamas kaip bikarbonatas j plaucius,
kur su iskvepiamu oru isskiriamas kaip *COs.

Esant bakteriniam fermentui ureazei 3C/ ?C-anglies izotopy santykis yra smarkiai pakites. 3CO, dalis
iSkvépto oro pavyzdziuose nustatoma su izotopy — santykio — masés — spektrometrija (ISMS) ir
pateikiama kaip absoliutus skirtumas (Ad-verté) tarp 00 — minuéiy — ir — 30 — minuéiy — reik§miy.

Fermentg ureaz¢ gamina skrandyje tik bakterija Helicbacter pylori. Kitos fermentg ureazg gaminancios
bakterijos retai randamos skrandzio fluoroje.

Galutiné riba, skirianti bakterijg Helicobacter turin¢ius ir neturinéius pacientus, yra nustatyta 4% Ao-
verté, reiskianti, jog jei Ad-verté padidéja daugiau kaip 4%, vadinasi, yra infekcija. Palyginus
bioptines bakterijos Helycobacter pylori infekcijy diagnoses iSkvépto i$ plauciy oro testy metu
klinikiniy bandymy su 457 pacientais metu jautrumo intervalas buvo nuo 96.5 % iki 97.9 % [95 %-CI:
94.05 % - 99.72 %], o savitumas svyravo nuo 96.7 % iki 100 %. [95 %-CI: 94.17 % - 103.63 %], kai
tuo metu klinikiniy bandymu su 93 paaugliais, kuriy amzius buvo nuo 12 iki 17 mety, jautrumas buvo
lygus 97.7 % [90 %-ClI: 91.3 %], o savitumas 96.0 % [90 %-ClI: 89.7 %].

Nesant bakterinio fermento ureazés visas suvartoto karbamido kiekis, absorbuotas i$ virskinamojo
trakto, bus metabolizuojamas kaip endogeninis karbamidas. Amoniakas, kuris gaminas bakterinés
hidrolizés metu, kaip aprasyta auk$¢iau, yra jtraukiamas j metabolizmo procesa kaip NHy*.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Oraliniu biidu vartojamas *C-karbamidas yra metabolizuojamas j anglies dioksidg ir amoniakg arba
yra jtraukiamas j paties organizmo karbamido ciklg. Bet koks *CO, padidéjimas bus i¥matuojamas

izotopy tyrimo metu.

13CO, absorbcija ir pasiskirstymas yra greitesni uz fermento ureazés reakcija. Todél greitj ribojantis
veiksmas viso proceso metu yra *3C-karbamido skilimas dél bakterijos Helicobacter fermento ureazés.

Tik bakterijag Helicobacter pylori turinéiy pacienty, iSgérusiy 75 mg pazyméto karbamido, 1*CO;
iSkvépto oro bandinyje Zymiai padidéja per pirmasias 30 minuciy.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Néra jokiy sunkumy klinikiskai vartojant produkta.



6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Neéra

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Pakuote ir jos turinys: Testo komplektas susideda i$ iy daliy:

Nr. Komponentas Kiekis
Placiakaklis indas (10 ml tirio, poliesterinis su polietileniniu
1 uzspaudZiamuoju dangteliu), kuriame yra 75 mg **C-karbamido 1

milteliy geriamam tirpalui

Pazymeétos stiklinés arba plastmasinés talpyklés, skirtos
iSkvepiamo oro bandiniy paémimui, laikymui ir transportavimui
analizei atlikti.

Bandinio paémimo laikas:

00-minuciy -reikSme,

30-minuciy-reikSme.

Lankstus Siaudelis, skirtas paimti iSkvepiamo oro bandinj j
atitinkama bandinio talpykle.

Lentelé paciento duomenims dokumentuoti

Pakuotés lapelis

Briiks$ninio kodo etikeciy ir lipduky lapas

ol w
Rk = o

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

1. Testas turi biiti atlickamas dalyvaujant kvalifikuotam asmeniui.
2. Kiekvienas pacientas turi biiti dokumentuotas pateiktoje duomeny lenteléje. Rekomenduojama
testa atlikti pacientui gulint.
3. Testas pradedamas nuo bandinio paémimo, kad bty nustatyta baziné verte
(00-minuciy-reik§meé):
o I§ testo priemoniy komplekto paimkite Siaudelj ir dvi bandiniy kameras su etikete:
“Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reikSme”.

o IS vienos i$ bandinio kameros istraukite kamstj, iSvyniokite Siaudelj ir jdékite jj j talpykle.

o Dabar $velniai paskite per Siaudelj, kol vidinis bandinio kameros pavirSius pakils.

o Vis dar puciant reikia istraukti $iaudelj ir nedelsiant uzdaryti bandinio kamera kamsciu.
(Jei bandinio kamera bus neuzdaryta ilgiau kaip 30 sekundziy, testo rezultatai gali buti
klaidingi.)

o Laikydami bandinio kamerag statmenai aplink ja uzklijuokite braksninio kodo etikete,
pazyméta “00-minuciy-reiksmé” taip, kad briiksninio kodo linijos biity horizontalioje
padétyje.



4, Vadovaudamiesi tokia pacia procediira pripildytkite iSkvepiamu oru ir antrg bandinio kamera
(etiketé: “Bandinio paémimo laikas: 00-minuéiy-reikSmé”).
5. Dabar nedelsiant reikia iSgerti 200 ml 100 % apelsiny sul€iy arba 1 g citriny rugsties, istirpintos
200 ml vandens.
6. Dabar paruoskite bandymo tirpalg:
o I3 testo priemoniy komplekto paimkite gsotélj, pazyméta etikete “**C—karbamido
milteliai”, atidarykite ir tris ketvir¢ius jo tirio pripilkite vandens i§ ¢iaupo.
o UZdarykite pla¢iakaklj inda ir riipestingai plakite, kol visi milteliai itirps. ISpilkite tirpala
1 geriamg stikling.
o Pripildykite *C-karbamido placiakaklj indg iki krasty vandeniu antrg ir treig kartus bei
supilkite jj ] geriamg stikling (bendras vandens i§ Ciaupo kiekis turi bati apytiksliai lygus

30 ml).
7. Dabear §j testo tirpalg pacientas turi nedelsiant iSgerti bei uzrasyti iSgerimo laika.
8. Pra¢jus trisdeSimciai minuciy po testo tirpalo iSgérimo (7 punktas), paimkite 30 — minuciy —

reik§més bandinius j dvi talpykles, kurios liko testo priemoniy komplekto pakuotéje (etiketé:
“Bandinio paémimo laikas: 30 — minuciy — reik§meé”), kaip apraSyta 3 — 4 punktuose.
Siems bandiniams pazenklinti naudokite briikdninio kodo etiketes, pazymétas “30 — minugiy -
reik§meé”.

9. Atitinkama briik$ninio kodo etikete uzdékite ir ant lentelés paciento duomenims dokumentuoti.
Galiausiai lipduku uzantspauduokite pakuotg.

10. Bandiniy kameras reikia nusiysti originalioje pakuotéje analizei j kvalifikuotg laboratorija.

Kvépavimo bandiniy iStyrimas ir laboratorijy techninés tyrimo salygos

Kvépavimo bandiniai, paimti j 10 ml stiklines ar plastmasines kameras, bus tiriami izotopy santykio
masés spektrometrija (ISMS).

13C/12C- anglies dioksido dalies iskvéptame ore tyrimas yra integruota diagnostinio testo Helicobacter
Test INFAI komplekto dalis. Testo tikslumas labai priklauso nuo $io iSkvépto oro tyrimo kokybés.

Techninés masés spektrometrijos parametry, tokiy kaip linijiSkumas, stabilumas (rekomenduojamas
dujy tikslumas) ir matavimy tikslumas, sglygos yra labai svarbios sistemos tikslumui.

Reikia uztikrinti, kad tyrimg atlikty kvalifikuota laboratorija. Patvirtintas taikomas metodas yra toks:
o Bandinio paruoSimas ISMS

Nustatant **C/*2C- anglies dioksido kiekj iskvéptame ore masés spektrometrijos tyrimo metodu i§
iSkvépto oro reikia i$skirti anglies dioksidg ir jvesti jj i masés spektrometrg. Automatiné paruoSimo
sistema izotopy masés spektrometrams, skirtiems iSkvépto oro bandiniy tyrimui, yra pagrjsta dujy
chromatografijos nenutriikstamo srauto atskyrimo metodu.

IS bandinio pasalinamas vanduo naudojant Nafiono vandens gaudykle arba dujy chromatografijos
paruosimo sistema, kuri iSskirsto atskiras dujas dujy chromatografijos stulpelyje su heliu kaip eluentu
(tirpikliu). Atskirtos iSkvépto oro dujy rusys, tekédamos pro stulpelj, yra nustatomos jonizavimo
detektoriumi. Anglies dioksido dujy frakcija, identifikuota pagal jai budingg i$laikymo laika, yra
jvedama j mases spektrometra.

o Masés spektrometro tyrimas

Tiriant atskirto anglies dioksido bandinio dujas jy molekulés turi biiti jonizuojamos, suformuojamos j
spindulio pluosta, pagreitintos su elektros lauku, nukreiptos j magnetinj laukg ir galiausiai nustatomos.
Sie penki procesai vyksta masés spektrometro analizatoriuje, kuris susideda i§ trijy atskiry sekcijy:
Saltinio, grandiklinio vamzdzio ir kolektoriaus. Jonizavimas, spindulio suformavimas ir pagreitinimas
viskas vyksta Saltinio sektoriuje, magnetinis nukreipimas vyksta grandikliniame vamzdyje, o
nustatymo procesas vyksta kolektoriuje.



o Bandinio jvedimas

Ivedant anglies dioksidg j analizatoriy galima naudotis daugybe jvairiy bandinio jvedimo sistemy.
ISkvepiamo oro testo tyrimui yra svarbus ir atskiras anglies dioksido subalansavimas, ir
rekomenduojamos standartinés dujos. Tai uztikrina auksta Sios sistemos tikslumg, kai atliekami
izotopinio turinio skai¢iavimai anglies diokside atsizvelgiant j atskirus standartus.

. Techninés sglygos nustatant 3C/*?C- santykius

I3kvépto oro testo koncepcija yra pagrjsta specialiai *C- pazenklinto karbamido, kurio metabolity
panaudojimas yra kontroliuojamas matuojant **CO; iskvépto oro dujose, skyrimu.

o Masés spektrometras privalo atlikti arba turéti:

Daugybinius pakartotinus tyrimus: MaZiausiai 3 kartotini vieno ir to paties bandinio tyrimai
vienos operacijos metu

Saugy priéjima: Saugus darbo parametry ir rezultaty laikymas ir apsauga, kad
biity iSvengta vélesnés manipuliacijos.

Reguliuoti: 13C/12C- santykis atsizvelgiant | PDB (PD Beliminatas)

Bandinio kilpa: <200 pl

Pagrindiniai testai, taikomi techniniy sglygy patikrinimui, yra linijiSkumas, stabilumas
(rekomenduojamas dujy tikslumas) ir matavimy tikslumas.

o Visi maseés spektrometrai, skirti iSkvépto oro tyrimams atlikti, turi atitikti toliau pateiktas
technines salygas:

LinijisSkumas: < 0.5 %o i8kvépto oro pavyzdziams, kuriy CO,- koncentracija gali kisti
nuo 1 % iki 7 %.

Stabilumas: <0.2 %o ant 10 nuosekliy virpesiy

Matavimy tikslumas: < 0.3 %o 1C esant natiiraliam paplitimui (procentinei sudégiai),

naudojant 10ml iSkvépto oro bandinio kamera su 3 % CO- koncentracija
iSkvéptame ore.

Bakterijos Helycobacter pylori infekcija diagnozuojama, jei *C/*2C baziné reik§més ir 30 — minudiy —
reik§mes skirtumas virsija 4.0 %o.

Kaip alternatyva gali baiti naudojamas bet koks kitas tinkamas ir patvirtintas metodas, atliktas bet
kokioje obketyviai atestuotoje laboratorijoje.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/97/045/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 1997 m. rugpjicio mén. 14 d.
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Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2007 m. rugpjacio mén. 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helicobacter Test INFAI 75 mg milteliai geriamajam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename placiakakliame inde yra 75 mg *C-karbamido milteliy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Balti, kristaliniai milteliai geriamajam tirpalui.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Testg Helicobacter Test INFAI galima naudoti diagnozuojant in vivo bakterijos Helicobacter pylori
infekcijg skrandyje ir dylikapirstéje Zarnoje:

- suaugusiems;

- paaugliams, kuriems jtariama opa virskinimo sistemoje.

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas turéty biiti naudojamas prizitirint sveikatos prieziiiros specialistui ir esant
atitinkamai medicininei priezitirai.

Dozavimas

Testas Helicobacter Test INFAI yra iskvépiamo i8S plauciy oro testas. Paaugliai nuo 12 mety ir vyresni
bei suaugusieji suvartoja vieno 75 mg gsotélio turinj. ISkvepiamo oro testas skiriamas vieng kartg.

Vartojimo metodas

Atliekant testg pacientams nuo 12 mety ir vyresniems reikia 200 ml 100% apelsiny sul¢iy ir vandens i$
iaupo (istirpinti 2*C-karbamido miltelius).

Pacientas turi buiti nevalges 6 valandas, geriausia per visg naktj. Testo procediira trunka apytiksliai
40 minuciy.
Jei testo procediirg reikés pakartoti, ja galima atlikti tik kitg dienag.

Bakterijos Helicobacter pylori nuslopinimas gali duoti neteisingus neigiamus rezultatus. Todé¢l testa
reikia naudoti maZziausiai po keturiy savaiiy, kuriy metu nebuvo taikomas sisteminis antibakterinis
gydymas, ir po dviejy savai¢iy po paskutinés riigsties antisekretoriniy reagenty dozés suvartojimo. Jie
abu turi poveikj bakterijos Helycobacter pylori busenai. Tai ypatingai svarbu po bakterijos
Helycobacter naikinimo terapijos.

Svarbu adekvaciai laikytis vartojimo instrukcijy, pateikty 6.6 skyriuje, kitokiu atveju rezultaty
pagristumas bus abejotinas.



4.3 Kontraindikacijos

Testo negalima naudoti pacientams, kuriems yra diagnozuota arba jtariama skrandzio infekcija arba
atrofinis gastritas, kurie gali trukdyti atlikti karbamidinj iSkvepiamo i§ plauciy oro testg (prasome
skaityti 4.2 skyriy — Dozavimas ir vartojimo metodas).

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vien tik teigiamas testas nereiskia indikacijos skirti iSnaikinimo terapijg. Su invaziniais endoskopiniais
metodais gali biiti nustatytos skirtingos diagnozés, ISkvepiamo oro maiSeliai iStirta, ar néra kokiy nors
komplikuojanciy aplinkybiy, pvz., opos, autoimuninis gastritas ir piktybiniai navikai.

Néra pakankamai informacijos apie testo Helicobacter Test INFAI patikimuma, kad galima bty jj
rekomenduoti pacientams su gastrektomija ir pacientams, jaunesniems kaip 12 mety amziaus.
Vaikams nuo 3 mety amziaus sitilomas testas Helicobacter Test INFAI, atitinkamai skirtas vaikams
nuo 3 ikill mety.

Atskirais A — gastrito (atrofinis gastritas) atvejais iSkvepiamo i plauciy oro testas gali pateikti
klaidingus teigiamus rezultatus, todél reikalingi kiti tyrimai, ISkvepiamo oro maiseliai patvirtinta

bakterijos Helicobacter pylori diagnozé.

Jei pacientas atliekant testa vemia, testa reikés pakartoti, taciau prie§ atliekant jji reikia kurj laika
nevalgyti ir atlickamas ne anksc¢iau kaip kitg diena, kaip nurodyta 4.2 skyriuje.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika

Testui Helicobacter Test INFAI poveikj turés visi gydymai, keiciantys bakterijos Helycobacter pylori
bikle ar ureazés aktyvuma.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéra tikétina, kad testo procediira gali biiti kenksminga néStumo ar zindimo periodu.
Rekomenduojama atkreipti démes;j j iSnaikinimo terapijos produkty produkto informacijg apie jy
vartojimg néstumo ir Zindymo periodu.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Testas Helicobacter Test INFAI neturi jokio poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nezinomas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi

pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Dél fakto, kad tiekiamas *C-karbamido kiekis yra tik 75 mg, perdozavimas néra jmanomas.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: Kita diagnostiné medziaga, ATC — kodas: VO4CX

75 mg C-karbamido kiekiui, vartojant vieng doze vieng kartg iskvepiamo i§ plauciy oro testo metu,
néra apraSomas farmakodinaminis aktyvumas.

Suvartojus oraliniu biidu pazymétas karbamidas pasiekia skrandzio gleiving. Esant bakterijai
Helicobacter pylori, 3C-karbamidas metabolizuojamas bakterijos Helycobacter pylori fermento
ureazes.

2H:N(**CO)NH; + 2H,O fermentas ureaze 4NHs + 2 *CO;

Anglies dioksidas patenka j kraujagysles. IS ten jis yra transportuojamas kaip bikarbonatas j plaucius,
kur su iskvepiamu oru isskiriamas kaip *COs.

Esant bakteriniam fermentui ureazei *C/ 1?C-anglies izotopy santykis yra smarkiai pakites. 3CO- dalis
iSkvépto oro pavyzdziuose nustatoma su izotopy — santykio — masés — spektrometrija (ISMS) ir
pateikiama kaip absoliutus skirtumas (Ad-verté) tarp 00 — minuéiy — ir — 30 — minuéiy — reik§miy.

Fermentg ureaz¢ gamina skrandyje tik bakterija Helicbacter pylori. Kitos fermentg ureas¢ gaminancios
bakterijos retai randamos skrandzio fluoroje.

Galutiné riba, skirianti bakterijg Helicobacter turin¢ius ir neturinéius pacientus, yra nustatyta 4% Ao-
verté, reiskianti, jog jei Ad-verté padidéja daugiau kaip 4%, vadinasi, yra infekcija. Palyginus
bioptines bakterijos Helycobacter pylori infekcijy diagnoses iskvépto i$ plauciy oro testy metu
klinikiniy bandymy su 457 pacientais metu jautrumo intervalas buvo nuo 96.5 % iki 97.9 % [95 %-CI:
94.05 % - 99.72 %], o savitumas svyravo nuo 96.7 % iki 100 %. [95 %-CI: 94.17 % - 103.63 %], kai
tuo metu klinikiniy bandymu su 93 paaugliais, kuriy amzius buvo nuo 12 iki 17 mety, jautrumas buvo
lygus 97.7 % [90 %-ClI: 91.3 %], o savitumas 96.0 % [90 %-ClI: 89.7 %].

Nesant bakterinio fermento ureazés visas suvartoto karbamido kiekis, absorbuotas i$ virskinamojo
trakto, bus metabolizuojamas kaip endogeninis karbamidas. Amoniakas, kuris gaminas bakterinés
hidrolizés metu, kaip aprasSyta auk$¢iau, yra jtraukiamas j metabolizmo procesa kaip NHy4*.

5.3 Farmakokinetinés savybés

Oraliniu biidu vartojamas *C-karbamidas yra metabolizuojamas j anglies dioksidg ir amoniakg arba
yra jtraukiamas j paties organizmo karbamido ciklg. Bet koks *CO, padidéjimas bus i¥matuojamas

izotopy tyrimo metu.

13CO, absorbcija ir pasiskirstymas yra greitesni uz fermento ureazés reakcija. Todél greitj ribojantis
veiksmas viso proceso metu yra *3C-karbamido skilimas dél bakterijos Helicobacter fermento ureazés.

Tik bakterijag Helicobacter pylori turinéiy pacienty, iSgérusiy 75 mg pazyméto karbamido, 1*CO;
iSkvépto oro bandinyje Zymiai padidéja per pirmasias 30 minuciy.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Néra jokiy sunkumy klinikiskai vartojant produkta.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Neéra

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Testo rinkinys susideda i§ 1 placiakaklio indo ir papildomy komponenty.

Nr. Komponentas Kiekis

Placiakaklis indas (10 ml tiirio, poliesterinis su polietileniniu

1 uzspaudZiamuoju dangteliu), kuriame yra 75 mg *3C-karbamido 1
milteliy geriamajam tirpalui
ISkvepiamo oro maiSeliai:

2 00-minuciy -reikSme, 1
30-minuéiy-reik§me. 1

3 Lankstus Siaudelis, skirtas paimti iSkvepiamo oro bandinj j 1
atitinkamus kvépavimo maisSelius.

4 Lentelé paciento duomenims dokumentuoti 1

5 Pakuotés lapelis 1

6 Briiks$ninio kodo etikeciy ir lipduky lapas 1

Testo rinkinys susideda i$ 50 pla¢iakakliy indy ir papildomy komponenty:
Nr. Komponentas Kiekis

Placiakaklis indas (10 ml tirio, poliesterinis su polietileniniu

1 uzspaudziamuoju dangteliu), kuriame yra 75 mg **C-karbamido 50
milteliy geriamajam tirpalui
ISkvepiamo oro maiseliai:

2 00-minuéiy -reikSmé, 50
30-minuéiy-reikSme. 50

3 Lankstus Siaudelis, skirtas paimti iSkvepiamo oro bandinj j 50
atitinkamus kvépavimo maiselius.

4 Lentelé paciento duomenims dokumentuoti 50

5 Pakuotés lapelis 50

6 Briik$ninio kodo etike¢iy ir lipduky lapas 50

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Lo

Testas turi bati atlickamas dalyvaujant kvalifikuotam asmeniui.

2. Kiekvienas pacientas turi buiti dokumentuotas pateiktoje duomeny lenteléje. Rekomenduojama

testa atlikti pacientui gulint.
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3. Testas pradedamas nuo bandinio paémimo, kad biity nustatyta baziné verté (00-minuciy-

reik§me):

o IS testo priemoniy komplekto paimkite maiSelj iSkvepiamam orui Su etikete:
“Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reikSme”.

o IS maiselio iSkvepiamam orui iStraukite kamstj, i§vyniokite Siaudelj ir jdékite jj j maiSelj
iSkvepiamam orui.

o Dabar $velniai puskite per Siaudelj

o Vis dar puciant reikia i$traukti Siaudelj ir nedelsiant uzdaryti maiselj iskvepiamam orui
kams¢iu.

(Jei maiSelis iSkvepiamam orui bus neuzdarytas ilgiau kaip 30 sekundziy, testo rezultati
gali bati klaidingi.)

o Laikydami maiselj iskvepiamam orui statmenai priklijuokite briksninio kodo etikete,
pazymétg “00-minuciy-reikSmé”.

4, Dabar nedelsiant reikia iSgerti 200 ml 100 % apelsiny suléiy arba 1 g citriny rugsties, iStirpintos
200 ml vandens.

5. Dabar paruoskite bandymo tirpala:

o I3 testo priemoniy komplekto paimkite placiakaklj indg, pazymétg etikete “*C—
karbamido milteliai”, atidarykite ir tris ketvir¢ius jo ttrio pripilkite vandens i§ ¢iaupo.

o UZdarykite pla¢iakaklj inda ir riipestingai plakite, kol visi milteliai itirps. ISpilkite tirpala
1 geriamg stikling.

. Pripildykite *C-karbamido placiakaklj indg iki krasty vandeniu antrg ir tre¢ig kartus bei
supilkite ji i geriama stikling (bendras vandens i§ ¢iaupo kiekis turi bti apytiksliai lygus
30 ml).

Dabar §j testo tirpalg pacientas turi nedelsiant iSgerti bei uzraSyti i§gérimo laika.

8. Pragjus trisdesim¢iai minuéiy po testo tirpalo iSgérimo (6 punktas), paimkite 30 — minuciy —
reik§més bandinj j maiSelj iSkvepiamam orui, kuris liko testo priemoniy komplekto pakuotéje
(etiketé: “Bandinio paémimo laikas: 30 — minuéiy — reik§mé”), kaip aprasyta 3 — 4 punktuose.
Siems bandiniams paZenklinti naudokite briikdninio kodo etiketes, pazymétas “30 — minugiy -
reik§meé”.

9. Atitinkama briik$ninio kodo etikete uzdékite ir ant lentelés paciento duomenims dokumentuoti.
Galiausiai lipduku uzantspauduokite pakuotg.

10.  Bandiniy maiSelius iSvepiamam orui reikia nusiysti originalioje pakuotéje analizei j kvalifikuota
laboratorijg.

o

Kvépavimo bandiniy iStyrimas ir laboratorijy techninés tyrimo salygos

ISkvépto oro bandiniai, paimti j 100 ml maiselius iSkvéptam orui, yra tiriami nedispersinés
infraraudonyjy spinduliy spektrometrijos metodu (NDIR),

13C/12C- anglies dioksido dalies iskvéptame ore tyrimas yra integruota diagnostinio testo Helicobacter
Test INFAI komplekto dalis. Testo tikslumas labai priklauso nuo $io iSkvépto oro tyrimo kokybés.

Techninés masés spektrometrijos parametry, tokiy kaip linijiSkumas, stabilumas (rekomenduojamas
dujy tikslumas) ir matavimy tikslumas, sglygos yra labai svarbios sistemos tikslumui.

Reikia uztikrinti, kad tyrimg atlikty kvalifikuota laboratorija. Patvirtintas taikomas metodas yra toks:
o Bandinio paruoSimas infraraudonyjy spinduliy spektroskopijai (NDIR)

13C/12C- anglies dioksido santykis i§kvépto oro bandinyje yra nustatomas tiesiai ikvéptame ore.
Iskvéptas oras tiesiai i§ maiSeliy bus jvedamas j NDIR spektrometra, naudojantis reguliuojama dujy
pompa. Vandens kiekis iskvépto oro bandinyje bus iSlaikomas beveik pastovus, naudojantis Nafijono

vandens gaudykle. Sureguliavimui ir matavimams reikalingas CO-- aplinkos oras (bé jokiy dujy) bus
gaunamas per integruotag CO,- absorberj, esantj analizatoriuje.
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o Infraraudonyjy spinduliy spektroskopinis tyrimas

Tiriant anglies dioksidg iSkvéptame ore placiosios juostos infraraudonyjy spinduliy radiacijos pluostas,
spinduliuojamas infraraudonyjy spinduliy radiacijos Saltinio, yra alternatyviai siun¢iamas per
matavimo kamerg ir standarting kamerg naudojantis spindulio pertraukikliu. Tada moduliuoti
infraraudonieji spinduliai patenka j infraraudonyjy spinduliy detektorius, kurie yra dvigubo sluoksnio
transmisijos detektoriai su priekine ir galine kameromis, kuriy kiekviena yra pripildytos vienu i§
izotopiskai gryny dujy (3*CO; arba ?CO,, atitinkamai), kurios ir bus matuojamos. Infraraudonyjy
spinduliy radiacija matavimo kameroje yra susilpnindama dujy sudétine dalimi, kuri ir bus matuojama.
Todél radiacijos pusiausvyra tarp matuojamo ir lyginamojo spindulio yra suardoma. D¢l to, atsiranda
temperatiiros svyravimas, kuris, savo ruoztu, sukelia slégio svyravima infraraudonyjy spinduliy
priekingje kameroje. Membranos kondensatorius, sujungtas su kamera, kuria teka aukstos varzos
tiesioginé jtampa, transformuoja Siuos spaudimo svyravimus j kintanc¢ig jtampa, kuri ir yra izotopinio
anglies dioksido iSkvéptame ore derinio matas.

o Bandinio jvedimas

Ivedant anglies dioksidg j analizatoriy galima naudotis daugybe jvairiy bandinio jvedimo sistemy.
ISkvepiamo oro testo tyrimui yra svarbus ir atskiras anglies dioksido subalansavimas, ir
rekomenduojamos standartinés dujos. Tai uztikrina auksta Sios sistemos tiksluma, kai atlickami
izotopinio turinio skai¢iavimai anglies diokside atsizvelgiant j atskirus standartus.

. Techninés sglygos nustatant 3C/*C- santykius
I3kvépto oro testo koncepcija yra pagrjsta geriamo *C-pazenklinto karbamido, kurio fermentiné
hidrolizé kontroliuojama matuojant *COy iskvéptame ore, naudojantis nedispersiné infraraudonyjy

spinduliy spektrometrija, skyrimu.

Infraraudonyjy spinduliy spektrometrai, skirti iSkvépto oro tyrimams, turi atitikti toliau pateiktas
technines salygas:

Daugybinius pakartotinus tyrimus: MaZiausiai 3 kartotini vieno ir to paties bandinio tyrimai
vienos operacijos metu
Saugy priéjima: Saugus darbo parametry ir rezultaty laikymas ir apsauga, [$kvepiamo

oro maiseliai iSvengta vélesnés manipuliacijos.

Pagrindiniai testai, taikomi techniniy sglygy patikrinimui, yra linijiSkumas, stabilumas
(rekomenduojamas dujy tikslumas) ir matavimy tikslumas.

Visi masés spektrometrai, skirti iSkvépto oro tyrimams atlikti, turi atitikti toliau pateiktas technines
salygas:

LinijiSkumas: < 0.5 %o iskvépto oro pavyzdziams, kuriy CO2- koncentracija gali Kisti
nuo 1 % iki 7 %.

Stabilumas: <0.3 %o ant 10 nuosekliy virpesiy

Matavimy tikslumas: < 0.5 %o *C esant natiiraliam paplitimui (procentinei sudégiai),

naudojant 10ml i§kvépto oro bandinio kamera su 3 % CO2
koncentracija iSkvéptame ore.

Bakterijos Helycobacter pylori infekcija diagnozuojama, jei 3C/*2C baziné reik§més ir 30 — minuciy —
reik§meés skirtumas virSija 4.0 %eo.

Kaip alternatyva gali buiti naudojamas bet koks kitas tinkamas ir patvirtintas metodas, atliktas bet
kokioje obketyviai atestuotoje laboratorijoje.
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7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

EU/1/97/045/002

EU/1/97/045/004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma karta suteikta 1997 m. rugpjtcio mén. 14 d.

Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2007 m. rugpjacio mén. 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helicobacter Test INFAI 45 mg milteliai geriamajam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename placiakakliame inde yra 45 mg *C-karbamido milteliy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Balti, kristaliniai milteliai geriamajam tirpalui.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

TestaTestas Helicobacter Test INFAI 3 — 11 mety amziaus vaikams galima naudoti diagnozuoti in
vivo bakterijos Helicobakter pylori sukelta infekcija skrandyje ir dvylikapir§téje zarnoje.

- ivertinti naikinimo terapijos sékminguma, arba

- kai negalima atlikti invaziniy testy, arba

- kai invaziniy testy metu gaunami priestaringi rezultatai.

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
atitinkamai medicininei priezitirai.
Dozavimas

TestasTestas Helicobacter Test INFAI 3 — 11 mety amzZiaus vaikams yra iSkvépiamo i$ plauéiy oro
testas. Vaikai nuo 3 iki 11 mety amziaus iSgeria 45 mg vieno gsotélio turinj.ISkvepiamo oro testas
skiriamas vieng karta.

Vartojimo metodas

Atliekant testo procediirg pacientams nuo 3 iki 11 mety amziaus reikés 100 ml 100% apelsiny sul¢iy
(kaip testo maisto, vartojamo pries testo atlikimg) ir vandens i$ ¢iaupo.

Pacientas turi buiti nevalges 6 valandas, geriausia per visg naktj. Testo procediira trunka apytiksliai 40
minuciy.
Jei testo procediirg reikés pakartoti, ja galima atlikti tik kitg dieng.

Bakterijos Helicobacter pylori nuslopinimas gali duoti neteisingus neigiamus rezultatus. Todél testa
reikia naudoti maZziausiai po keturiy savaiiy, kuriy metu nebuvo taikomas sisteminis antibakterinis
gydymas, ir po dviejy savaiCiy po paskutinés riigsties antisekretoriniy reagenty dozés suvartojimo. Jie
abu turi poveikj bakterijos Helycobacter pylori busenai. Tai ypatingai svarbu po bakterijos
Helycobacter naikinimo terapijos.

Svarbu adekvaciai laikytis vartojimo instrukcijy, pateikty 6.6 skyriuje, kitokiu atveju rezultaty
pagrijstumas bus abejotinas.
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4.3 Kontraindikacijos

Testo negalima naudoti pacientams, kuriems yra diagnozuota arba jtariama skrandzio infekcija arba
atrofinis gastritas, kurie gali trukdyti atlikti karbamidinj iSkvepiamo i$ plauciy oro testa (praSome
skaityti 4.2 skyriy — Dozavimas ir vartojimo metodas).

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vien tik teigiamas testas nereiskia indikacijos skirti i§naikinimo terapijg. Su invaziniais endoskopiniais
metodais gali biiti nustatytos skirtingos diagnozés, kad bty istirta, ar néra kokiy nors komplikuojanciy
aplinkybiy, pvz., opos, autoimuninis gastritas ir piktybiniai navikai.

Néra pakankamai informacijos apie testoTestas Helicobacter Test INFAI 3 — 11 mety amZiaus
vaikams patikimuma, kad galima biity jj rekomenduoti pacientams su gastrektomija ir pacientams,
jaunesniems kaip 3 mety amzZiaus.

Atskirais A — gastrito (atrofinis gastritas) atvejais iSkvepiamo i$ plauéiy oro testas gali pateikti
klaidingus teigiamus rezultatus, todél reikalingi kiti tyrimai, kad biity patvirtinta bakterijos
Helicobacter pylori diagnozé.

Jei pacientas atliekant testa vemia, testg reikés pakartoti, taciau pries atliekant jj reikia kurj laikg
nevalgyti ir atliekamas ne anksc¢iau kaip kitg diena, kaip nurodyta 4.2 skyriuje.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika

Testui Testas Helicobacter Test INFAI 3 — 11 mety amziaus vaikams poveikj turés visi gydymai,
keiciantys bakterijos Helycobacter pylori bukle ar ureazés aktyvuma.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Duomenys nebiitini.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Testas Helicobacter Test INFAI 3 — 11 mety amziaus vaikams neturi jokio poveikio gebéjimui vairuoti
ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
NeZinomas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Dé¢l fakto, kad tiekiamas *C-karbamido kiekis yra tik 45 mg, perdozavimas néra jmanomas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: Kita diagnostiné medziaga, ATC — kodas: VO4CX
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45 mg ¥C-karbamido kiekiui, vartojant vieng doze vieng karta iSkvepiamo i$ plauciy oro testo metu,
néra aprasomas farmakodinaminis aktyvumas.

Suvartojus oraliniu biidu paZzymétas karbamidas pasiekia skrandzio gleiving. Esant bakterijai
Helicobacter pylori, *C-karbamidas metabolizuojamas bakterijos Helycobacter pylori fermento
ureazes.

2H2N(**CO)NH; + 2H,0O fermentas ureagé 4NHs + 22CO;

Anglies dioksidas patenka j kraujagysles. IS ten jis yra transportuojamas kaip bikarbonatas j plaucius,
kur su iSkvepiamu oru i$skiriamas kaip *CO..

Esant bakteriniam fermentui ureazei **C/ ?C-anglies izotopy santykis yra smarkiai pakites. *CO, dalis
i8kvépto oro pavyzdziuose nustatoma su izotopy — santykio — masés — spektrometrija (ISMS) ir
pateikiama kaip absoliutus skirtumas (Ad-vert¢) tarp 00 — minuciy — ir — 30 — minuciy — reikSmiy.

Fermentg ureas¢ gamina skrandyje tik bakterija Helicbacter pylori. Kitos fermentg ureas¢ gaminancios
bakterijos retai randamos skrandzio fluoroje.

Galutiné riba, skirianti bakterija Helicobacter pylori turin¢ius ir neturin¢ius pacientus, yra nustatyta
4% Aod-verté, reiskianti, jog jei Ad-verté padidéja daugiau kaip 4%, vadinasi, yra infekcija. Palyginus
bioptines bakterijos Helicobacter pilori infekcijy diagnozes iskvépto oro testy metu klinikiniy
bandymy su 168 pacientais, kuriy amzius nuo 3 iki 11 mety, metu jautrumas buvo 98.4% [90%-ClI:
>93.9%], 0 savitumas 98.1% [90%-CT: > 95.1%].

Nesant bakterinio fermento ureazés visas suvartoto karbamido kiekis, absorbuotas i$ virskinamojo
trakto, bus metabolizuojamas kaip endogeninis karbamidas. Amoniakas, kuris gaminas bakterinés
hidrolizés metu, kaip aprasyta auk$¢iau, yra jtraukiamas j metabolizmo procesa kaip NHy*.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Oraliniu biidu vartojamas **C-karbamidas yra metabolizuojamas j anglies dioksidg ir amoniakg arba
yra jtraukiamas j paties organizmo karbamido ciklg. Bet koks *CO, padidéjimas bus i¥matuojamas

izotopy tyrimo metu.

13CO, absorbcija ir pasiskirstymas yra greitesni uz fermento ureazés reakcija. Todél greitj ribojantis
veiksmas viso proceso metu yra 3C-karbamido skilimas dél bakterijos Helicobacter fermento ureazés.

Tik bakterijg Helicobacter pylori turin¢iy pacienty, igérusiy 45 mg pazyméto karbamido, *CO;
iSkvépto oro bandinyje Zymiai padidéja per pirmasias 30 minuciy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Neéra jokiy sunkumy klinikiskai vartojant produktg.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Neéra

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini
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6.3

Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5

Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Pakuoté ir jos turinys: Testo komplektas susideda i$ iy daliy:

Nr.

Komponentas Kiekis

Placiakaklis indas (10 ml talpos, poliesterinis su uzspaudZiamuoju
polietileniniu dangteliu), kuriame yra 45 mg *C-karbamido 1
milteliy geriamam tirpalui

Pazymétos stiklinés arba plastmasinés talpyklés, skirtos
i8kvepiamo oro bandiniy paémimui, laikymui ir transportavimui
analizei atlikti.

Bandinio paémimo laikas:

00-minuéiy -reikSmé,

30-minuéiy-reikSme.

Lankstus Siaudelis, skirtas paimti iSkvepiamo oro bandinj j
atitinkama bandinio talpykle.

Lentelé paciento duomenims dokumentuoti

Pakuotés lapelis

oo~ W

A LS EN

Briik$ninio kodo etike¢iy ir lipduky lapas

6.6

Lo

o o

Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Testas turi bati atlickamas dalyvaujant kvalifikuotam asmeniui.

Kiekvienas pacientas turi buiti dokumentuotas pateiktoje duomeny lenteléje. Rekomenduojama
testg atlikti pacientui gulint.

Testas pradedamas nuo bandinio paémimo, kad biity nustatyta baziné verté
(00-minuciy-reiksme):

I§ testo priemoniy komplekto paimkite Siaudelj ir dvi bandiniy kameras su etikete:
“Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reikSme”.

IS vienos bandinio kameros istraukite kamstj, iSvyniokite Siaudelj ir jdékite jj i talpykle.
Dabar $velniai puskite per Siaudelj, kol vidinis bandinio kameros pavirsius pakils.

Vis dar puciant reikia iStraukti $iaudelj ir nedelsiant uzdaryti bandinio kamera kamsc¢iu.
(Jei bandinio kamera bus neuzdaryta ilgiau kaip 30 sekundziy, testo rezultatai gali biti
klaidingi.)

Laikydami bandinio kamerg statmenai aplink ja uzklijuokite braksninio kodo etikete,
pazyméta “00-minuciy-reik§mé” taip, kad briuksninio kodo linijos bttty horizontalioje
padétyje.

Vadovaudamiesi tokia pacia procediira pripildytkite iSkvepiamu oru ir antrg bandinio kamera
(etikete: “Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reikSme”).

Dabar nedelsiant reikia iSgerti 100 ml 100 % apelsiny sul¢iy

Dabar paruoskite bandymo tirpalg:

I3 testo priemoniy komplekto paimkite placiakaklj indg, pazymétg etikete “*3C—
karbamido milteliai”, atidarykite ir tris ketvircius jo turio pripilkite vandens i§ ¢iaupo.
Uzdarykite asotél] ir riipestingai plakite, kol visi milteliai iStirps. ISpilkite tirpalg j
geriamg stikline.

Pripildykite *C-karbamido placiakaklj indg iki krasty vandeniu antrg ir trecig kartus bei
supilkite jj ] geriamg stikling (bendras vandens i§ ¢iaupo kiekis turi bati apytiksliai lygus
30 ml).
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Dabar §;j testo tirpalg pacientas turi nedelsiant iSgerti bei uzraSyti i§gérimo laika.

8. Praéjus trisdeSim¢iai minuciy po testo tirpalo i§gérimo (7 punktas), paimkite 30 — munuciy —
reik§més bandinius j dvi talpykles, kurios liko testo priemoniy komplekto pakuotéje (etiketé:
“Bandinio paémimo laikas: 30 — minuciy — reik§meé”), kaip apraSyta 3 — 4 punktuose.

Siems bandiniams paZenklinti naudokite briik§ninio kodo etiketes, pazymétas “30 — minudiy -
reikSmé”.

9. Atitinkama briik$ninio kodo etikete uzdékite ir ant lentelés paciento duomenims dokumentuoti.
Galiausiai lipduku uzantspauduokite pakuote.

10. Bandiniy kameras reikia nusiysti originalioje pakuotéje analizei j kvalifikuotg laboratorija.

Kvépavimo bandiniy iStyrimas ir laboratorijy techninés tyrimo salygos

Kvépavimo bandiniai, paimti j 10 ml stiklines ar plastmasines kameras, bus tiriami izotopy santykio
masés spektrometrija (ISMS).

13C/12C- anglies dioksido dalies iskvéptame ore tyrimas yra integruota diagnostinio testoTestas
Helicobacter Test INFAI 3 — 11 mety amziaus vaikams komplekto dalis. Testo tikslumas labai
priklauso nuo $io iSkvépto oro tyrimo kokybés. Techninés masés spektrometrijos parametry, tokiy kaip

linijiSkumas, stabilumas (rekomenduojamas dujy tikslumas) ir matavimy tikslumas, sglygos yra labai
svarbios sistemos tikslumui.

Reikia uztikrinti, kad tyrimg atlikty kvalifikuota laboratorija. Patvirtintas taikomas metodas yra toks:
o Bandinio paruoSimas ISMS

Nustatant 3C/*2C- anglies dioksido kiekj ikvéptame ore masés spektrometrijos tyrimo metodu i$
i8kvépto oro reikia i$skirti anglies dioksidg ir jvesti jj ] masés spektrometrg. Automatiné paruo$imo
sistema izotopy masés spektrometrams, skirtiems iSkvépto oro bandiniy tyrimui, yra pagrista dujy
chromatografijos nenutriikstamo srauto atskyrimo metodu.

IS bandinio pasalinamas vanduo naudojant Nafiono vandens gaudyklg arba dujy chromatografijos
paruosimo sistema, kuri iSskirsto atskiras dujas dujy chromatografijos stulpelyje su heliu kaip eluentu
(tirpikliu). Atskirtos iSkvépto oro dujy rusys, tekédamos pro stulpelj, yra nustatomos jonizavimo
detektoriumi. Anglies dioksido dujy frakcija, identifikuota pagal jai buidingg iSlaikymo laika, yra
jvedama j masés spektrometra.

o Masés spektrometro tyrimas

Tiriant atskirto anglies dioksido bandinio dujas jy molekulés turi biiti jonizuojamos, suformuojamos j
spindulio pluosta, pagreitintos su elektros lauku, nukreiptos j magnetinj lauka ir galiausiai nustatomos.
Sie penki procesai vyksta masés spektrometro analizatoriuje, kuris susideda i§ trijy atskiry sekcijy:
Saltinio, grandiklinio vamzdzio ir kolektoriaus. Jonizavimas, spindulio suformavimas ir pagreitinimas
viskas vyksta Saltinio sektoriuje, magnetinis nukreipimas vyksta grandikliniame vamzdyje, o
nustatymo procesas vyksta kolektoriuje.

. Bandinio jvedimas

Ivedant anglies dioksidg j analizatoriy galima naudotis daugybe jvairiy bandinio jvedimo sistemy.
ISkvepiamo oro testo tyrimui yra svarbus ir atskiras anglies dioksido subalansavimas, ir
rekomenduojamos standartinés dujos. Tai uztikrina auksta Sios sistemos tiksluma, kai atlickami
izotopinio turinio skaiCiavimai anglies diokside atsizvelgiant j atskirus standartus.

. Techninés sglygos nustatant **C/*2C- santykius

I8kvépto oro testo koncepcija yra pagrjsta specialiai *C- pazenklinto karbamido, kurio metabolity
panaudojimas yra kontroliuojamas matuojant **CO- iskvépto oro dujose, skyrimu.
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Masés spektrometras privalo atlikti arba turéti:

Daugybinius pakartotinus tyrimus: MaZiausiai 3 kartotini vieno ir to paties bandinio tyrimai
vienos operacijos metu
Saugy priéjima: Saugus darbo parametry ir rezultaty laikymas ir apsauga, kad biity
i§vengta vélesnés manipuliacijos.
Reguliuoti: 13C/12C- santykis atsizvelgiant | PDB (PD Beliminatas)
Bandinio kilpa: <200 pl

Pagrindiniai testai, taikomi techniniy sglygy patikrinimui, yra linijiSkumas, stabilumas
(rekomenduojamas dujy tikslumas) ir matavimy tikslumas.

Visi mases spektrometrai, skirti iSkvépto oro tyrimams atlikti, turi atitikti toliau pateiktas technines
salygas:

LinijiSkumas: < 0.5 %o i8kvépto oro pavyzdziams, kuriy CO2- koncentracija gali Kisti
nuo 1 % iki 7 %.
Stabilumas: < 0.2 %o ant 10 nuosekliy virpesiy
Matavimy tikslumas: <0.3 %o 13C esant nattiraliam paplitimui (procentinei sudéciai),

naudojant 10ml i§kvépto oro bandinio kamera su 3 % CO2
koncentracija iSkvéptame ore.

Bakterijos Helycobacter pylori infekcija diagnozuojama, jei 3C/*2C baziné reik§més ir 30 — minuciy —
reik§meés skirtumas virsija 4.0 %eo.

Kaip alternatyva gali biiti naudojamas bet koks kitas tinkamas ir patvirtintas metodas, atliktas bet
kokioje obketyviai atestuotoje laboratorijoje.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS NUMERIS

EU/1/97/045/003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 1997 m. rugpjic¢io mén. 14 d.

Rinkodaros teis¢ paskutinj kartg atnaujinta 2007 m. rugpjacio mén. 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helicobacter Test INFAI 75 mg milteliai geriamajam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename placiakakliame inde yra 75 mg *C-karbamido milteliy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Balti, kristaliniai milteliai geriamajam tirpalui.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Testg Helicobacter Test INFAI galima naudoti diagnozuojant in vivo bakterijos Helicobacter pylori
infekcijg skrandyje ir dylikapirstéje Zarnoje:

- suaugusiems;

- paaugliams, kuriems jtariama opa virskinimo sistemoje.

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas turéty biiti naudojamas prizitirint sveikatos prieziiiros specialistui ir esant
atitinkamai medicininei priezitirai.

Dozavimas

Testas Helicobacter Test INFAI yra iskvépiamo i8S plauciy oro testas. Paaugliai nuo 12 mety ir vyresni
bei suaugusieji suvartoja vieno 75 mg gsotélio turinj. ISkvepiamo oro testas skiriamas vieng kartg.

Vartojimo metodas

Atliekant testg pacientams nuo 12 mety ir vyresniems reikia 200 ml 100% apelsiny sul¢iy ir vandens i$
iaupo (istirpinti 2*C-karbamido miltelius).

Pacientas turi buiti nevalges 6 valandas, geriausia per visg naktj. Testo procediira trunka apytiksliai
40 minuciy.
Jei testo procediirg reikés pakartoti, ja galima atlikti tik kitg dienag.

Bakterijos Helicobacter pylori nuslopinimas gali duoti neteisingus neigiamus rezultatus. Todé¢l testa
reikia naudoti maZziausiai po keturiy savaiiy, kuriy metu nebuvo taikomas sisteminis antibakterinis
gydymas, ir po dviejy savai¢iy po paskutinés riigsties antisekretoriniy reagenty dozés suvartojimo. Jie
abu turi poveikj bakterijos Helycobacter pylori busenai. Tai ypatingai svarbu po bakterijos
Helycobacter naikinimo terapijos.

Svarbu adekvaciai laikytis vartojimo instrukcijy, pateikty 6.6 skyriuje, kitokiu atveju rezultaty
pagristumas bus abejotinas.
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4.3 Kontraindikacijos

Testo negalima naudoti pacientams, kuriems yra diagnozuota arba jtariama skrandzio infekcija arba
atrofinis gastritas, kurie gali trukdyti atlikti karbamidinj iSkvepiamo i§ plauciy oro testg (prasome
skaityti 4.2 skyriy — Dozavimas ir vartojimo metodas).

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vien tik teigiamas testas nereiskia indikacijos skirti iSnaikinimo terapijg. Su invaziniais endoskopiniais
metodais gali biiti nustatytos skirtingos diagnozés, ISkvepiamo oro maiSeliai iStirta, ar néra kokiy nors
komplikuojanciy aplinkybiy, pvz., opos, autoimuninis gastritas ir piktybiniai navikai.

Néra pakankamai informacijos apie testo Helicobacter Test INFAI patikimuma, kad galima bty jj
rekomenduoti pacientams su gastrektomija ir pacientams, jaunesniems kaip 12 mety amziaus.
Vaikams nuo 3 mety amziaus sitilomas testas Helicobacter Test INFAI, atitinkamai skirtas vaikams
nuo 3 ikill mety.

Atskirais A — gastrito (atrofinis gastritas) atvejais iSkvepiamo i plauciy oro testas gali pateikti
klaidingus teigiamus rezultatus, todél reikalingi kiti tyrimai, ISkvepiamo oro maiseliai patvirtinta

bakterijos Helicobacter pylori diagnozé.

Jei pacientas atliekant testa vemia, testa reikés pakartoti, taciau prie§ atliekant jji reikia kurj laika
nevalgyti ir atlickamas ne anksc¢iau kaip kitg diena, kaip nurodyta 4.2 skyriuje.

4.5 Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Testui Helicobacter Test INFAI poveikj turés visi gydymai, keiciantys bakterijos Helycobacter pylori
bikle ar ureazés aktyvuma.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéra tikétina, kad testo procediira gali biiti kenksminga néStumo ar zindimo periodu.
Rekomenduojama atkreipti démes;j j iSnaikinimo terapijos produkty produkto informacijg apie jy
vartojimg néstumo ir Zindymo periodu.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Testas Helicobacter Test INFAI neturi jokio poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nezinomas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi

pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Dél fakto, kad tiekiamas *C-karbamido kiekis yra tik 75 mg, perdozavimas néra jmanomas.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: Kita diagnostiné medziaga, ATC — kodas: VO4CX

75 mg C-karbamido kiekiui, vartojant vieng doze vieng kartg iskvepiamo i§ plauciy oro testo metu,
néra aprasomas farmakodinaminis aktyvumas.

Suvartojus oraliniu biidu pazymétas karbamidas pasiekia skrandZzio gleiving. Esant bakterijai
Helicobacter pylori, 3C-karbamidas metabolizuojamas bakterijos Helycobacter pylori fermento
ureazes.

2H;N(**CO)NH; + 2H,0O fermentas ureagé 4NHs + 2*CO;

Anglies dioksidas patenka j kraujagysles. IS ten jis yra transportuojamas kaip bikarbonatas j plaucius,
kur su iskvepiamu oru isskiriamas kaip *COs.

Esant bakteriniam fermentui ureazei'*C/ *2C-anglies izotopy santykis yra smarkiai pakites. 1*CO, dalis
iSkvépto oro pavyzdziuose nustatoma su izotopy — santykio — masés — spektrometrija (ISMS) ir
pateikiama kaip absoliutus skirtumas (Ad-verté) tarp 00 — minuéiy — ir — 30 — minuéiy — reikS§miy.

Fermentg ureaz¢ gamina skrandyje tik bakterija Helicbacter pylori. Kitos fermentg ureazg gaminancios
bakterijos retai randamos skrandzio fluoroje.

Galutiné riba, skirianti bakterijg Helicobacter turin¢ius ir neturinéius pacientus, yra nustatyta 4% Ao-
verté, reiskianti, jog jei Ad-verté padidéja daugiau kaip 4%, vadinasi, yra infekcija. Palyginus
bioptines bakterijos Helycobacter pylori infekcijy diagnoses iskvépto i$ plauciy oro testy metu
klinikiniy bandymy su 457 pacientais metu jautrumo intervalas buvo nuo 96.5 % iki 97.9 % [95 %-CI:
94.05 % - 99.72 %], o savitumas svyravo nuo 96.7 % iki 100 %. [95 %-CI: 94.17 % - 103.63 %], kai
tuo metu klinikiniy bandymu su 93 paaugliais, kuriy amzius buvo nuo 12 iki 17 mety, jautrumas buvo
lygus 97.7 % [90 %-ClI: 91.3 %], o savitumas 96.0 % [90 %-ClI: 89.7 %].

Nesant bakterinio fermento ureazés visas suvartoto karbamido kiekis, absorbuotas i$ virskinamojo
trakto, bus metabolizuojamas kaip endogeninis karbamidas. Amoniakas, kuris gaminas bakterinés
hidrolizés metu, kaip aprasSyta auk$¢iau, yra jtraukiamas j metabolizmo procesa kaip NHy4*.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Oraliniu biidu vartojamas *C-karbamidas yra metabolizuojamas j anglies dioksidg ir amoniakg arba
yra jtraukiamas j paties organizmo karbamido ciklg. Bet koks *CO, padidéjimas bus i¥matuojamas

izotopy tyrimo metu.

13CO, absorbcija ir pasiskirstymas yra greitesni uz fermento ureazés reakcija. Todél greitj ribojantis
veiksmas viso proceso metu yra *3C-karbamido skilimas dél bakterijos Helicobacter fermento ureazes.

Tik bakterijag Helicobacter pylori turinéiy pacienty, iSgérusiy 75 mg pazyméto karbamido, 1*CO;
iSkvépto oro bandinyje Zymiai padidéja per pirmasias 30 minuciy.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Néra jokiy sunkumy klinikiskai vartojant produkta.
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6.

6.1

Néra

6.2

FARMACINE INFORMACIJA

Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3

Tinkamumo laikas

3 metai

6.4

Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5

Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Testo rinkinys susideda i§ 50 pla¢iakakliy indy ir papildomy komponenty:

Nr. Komponentas Kiekis
Placiakaklis indas (10 ml tiirio, poliesterinis su polietileniniu
1 uzspaudZiamuoju dangteliu), kuriame yra 75 mg **C-karbamido 50
milteliy geriamajam tirpalui
2 Lentelé paciento duomenims dokumentuoti 50
3 Pakuotés lapelis 50
4 Briik$ninio kodo etikeciy ir lipduky lapas 50

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

=

Testas turi biiti atlickamas dalyvaujant kvalifikuotam asmeniui.

Kiekvienas pacientas turi biiti dokumentuotas pateiktoje duomeny lenteléje. Rekomenduojama
testg atlikti pacientui gulint.

Testas pradedamas nuo bandiniy paémimo bazinei vertei nustatyti

(00-minuciy-reiksme):

I§ testo priemoniy komplekto paimkite Siaudelj ir iSkvepiamo oro bandiniy talpykles
(kameras arba maiselj iSkvepiamam orui) su etikete:

“Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reikSme”.

IS vienos i$ iskvepiamo oro bandiniy talpykliy (mégintuvélio arba maiSelio iSkvepiamam
orui) istraukite kamstj, iSvyniokite Siaudelj ir jkiskite jj i talpykle.

Dabar pacientas $velniai pucia per $iaudelj j iSkvepiamo oro bandinio talpykle.

Vis dar pudiant reikia istraukti Siaudelj ir nedelsiant uzkimsti iSkvepiamo oro bandinio
talpykle (kamerg arba maiselj iskvepiamam orui) kamsciu.

(Jei bandinio talpyklé bus neuzdaryta ilgiau kaip 30 sekundziy, testo rezultati gali bati
klaidingi.)

Laikydami kamerg arba maiselj iSkvepiam orui statmenai priklijuokite briik$ninio kodo
etikete, pazyméta “00-minuciy-reikSmeé”.

Vadovaudamiesi tokia pacia procediira uzpildykite iSkvepiamu oru ir antrg bandinio kamera
(etiketé: “Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reiksmé”). Infraraudonajai analizei
naudojamas tik vienas maiSelis iSkvepiamam orui.

Dabar nedelsiant reikia isgerti 200 ml 100 % apelsiny sul¢iy arba 1 g citriny riigsties, iStirpintos
200 ml vandens.
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6. Dabar paruoskite bandymo tirpalg:
o I3 testo priemoniy komplekto paimkite placiakaklj indg, pazyméta etikete “*3C—
karbamido milteliai”, atidarykite ir tris ketvir¢ius jo ttrio pripilkite vandens i§ ¢iaupo.
o UZdarykite pladiakaklj inda ir riipestingai plakite, kol visi milteliai istirps. ISpilkite tirpala
1 geriamg stikling.
. Pripildykite *C-karbamido placiakaklj indg iki krasty vandeniu antrg ir tre¢ig kartus bei
supilkite ji i geriama stikling (bendras vandens i§ ¢iaupo kiekis turi biiti apytiksliai lygus

30 ml).
7. Dabar §j testo tirpalg pacientas turi nedelsiant iSgerti bei uzraSyti i§gérimo laika.
8. Pra¢jus trisdeSimciai minuciy po testo tirpalo iSgérimo (7 punktas), paimkite 30 — minuciy —

reik§més bandinius j iSkvepiamo oro bandiniy talpykles (kameras arba maiselius iSkvepiamam
orui) (etiketé: “Bandinio paémimo laikas: 30 minu¢iy reik§mé”), kaip apraSyta 3 — 4 punktuose.
Siems bandiniams paZenklinti naudokite briikdninio kodo etiketes, pazymétas “30 — minugiy -
reikSme”.

9.  Atitinkama briik$ninio kodo etikete uzdékite ir ant lentelés paciento duomenims dokumentuoti.
Galiausiai lipduku uzantspauduokite pakuotg.

10.  Iskvepiamo oro bandiniy talpykles (kameras arba maiSelius iSkvepiamam orui) reikia nusiysti
analizei j kvalifikuotg laboratorija.

Kvépavimo bandiniy iStyrimas ir laboratorijy techninés tyrimo salygos, taikomos infraraudonuyju
spinduliy tyrimui arba masiy spektrometrijai (ISMS)

Infraraudonuju spinduliu spektroskopija (NDIR)

Iskvépto oro bandiniai, paimti j 100 ml maiSelius iSkvepiamam orui, yra tiriami nedispersinés
infraraudonyjy spinduliy spektrometrijos metodu (NDIR).

13C/12C- anglies dioksido dalies iskvéptame ore tyrimas yra integruota diagnostinio testo Helicobacter
Test INFAI komplekto dalis. Testo tikslumas labai priklauso nuo $io iSkvépto oro tyrimo kokybés.

Techninés masés spektrometrijos parametry, tokiy kaip linijiSkumas, stabilumas (rekomenduojamas
dujy tikslumas) ir matavimy tikslumas, sglygos yra labai svarbios sistemos tikslumui.

Reikia uztikrinti, kad tyrimg atlikty kvalifikuota laboratorija. Patvirtintas taikomas metodas yra toks:
o Bandinio paruoSimas infraraudonyjy spinduliy spektroskopijai (NDIR)

13C/12C- anglies dioksido santykis i§kvépto oro bandinyje yra nustatomas tiesiai ikvéptame ore.
Iskvéptas oras tiesiai i§ maiSeliy bus jvedamas j NDIR spektrometra, naudojantis reguliuojama dujy
pompa. Vandens kiekis iskvépto oro bandinyje bus iSlaikomas beveik pastovus, naudojantis Nafijono
vandens gaudykle. Sureguliavimui ir matavimams reikalingas CO-- aplinkos oras (bé jokiy dujy) bus
gaunamas per integruota CO,- absorberj, esantj analizatoriuje.

o Infraraudonyjy spinduliy spektroskopinis tyrimas

Tiriant anglies dioksidg iSkvéptame ore placiosios juostos infraraudonyjy spinduliy radiacijos pluostas,
spinduliuojamas infraraudonyjy spinduliy radiacijos Saltinio, yra alternatyviai siun¢iamas per
matavimo kamerg ir standarting kamerg naudojantis spindulio pertraukikliu. Tada moduliuoti
infraraudonieji spinduliai patenka j infraraudonyjy spinduliy detektorius, kurie yra dvigubo sluoksnio
transmisijos detektoriai su priekine ir galine kameromis, kuriy kiekviena yra pripildytos vienu i§
izotopiskai gryny dujy (**CO; arba *2CO, atitinkamai), kurios ir bus matuojamos. Infraraudonyjy
spinduliy radiacija matavimo kameroje yra susilpnindama dujy sudétine dalimi, kuri ir bus matuojama.
Todél radiacijos pusiausvyra tarp matuojamo ir lyginamojo spindulio yra suardoma. D¢l to, atsiranda
temperatiiros svyravimas, kuris, savo ruoztu, sukelia slégio svyravima infraraudonyjy spinduliy
priekinéje kameroje. Membranos kondensatorius, sujungtas su kamera, kuria teka auks$tos varzos
tiesiogine jtampa, transformuoja Siuos spaudimo svyravimus j kintancig jtampa, kuri ir yra izotopinio
anglies dioksido iSkvéptame ore derinio matas.
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o Bandinio jvedimas

Ivedant anglies dioksidg j analizatoriy galima naudotis daugybe jvairiy bandinio jvedimo sistemy.
ISkvepiamo oro testo tyrimui yra svarbus ir atskiras anglies dioksido subalansavimas, ir
rekomenduojamos standartinés dujos. Tai uztikrina auksta Sios sistemos tikslumg, kai atliekami
izotopinio turinio skai¢iavimai anglies diokside atsizvelgiant j atskirus standartus.

. Techninés sglygos nustatant 3C/*?C- santykius
I3kvépto oro testo koncepcija yra pagrjsta geriamo *C-pazenklinto karbamido, kurio fermentiné
hidrolizé kontroliuojama matuojant *CO; i§kvéptame ore, naudojantis nedispersiné infraraudonyjy

spinduliy spektrometrijg, skyrimu.

o Infraraudonyjy spinduliy spektrometrai, skirti iSkvépto oro tyrimams, turi atitikti toliau pateiktas
technines sglygas:

Daugybinius pakartotinus tyrimus: MaZiausiai 3 kartotini vieno ir to paties bandinio tyrimai
vienos operacijos metu
Saugy priéjima: Saugus darbo parametry ir rezultaty laikymas ir apsauga, [Skvepiamo

oro maiSeliai iSvengta vélesnés manipuliacijos.

Pagrindiniai testai, taikomi techniniy sglygy patikrinimui, yra linijiSkumas, stabilumas
(rekomenduojamas dujy tikslumas) ir matavimy tikslumas.

Visi mases spektrometrai, skirti iSkvépto oro tyrimams atlikti, turi atitikti toliau pateiktas technines
salygas:

LinijisSkumas: < 0.5 %o i8kvépto oro pavyzdziams, kuriy CO2- koncentracija gali kisti
nuo 1 % iki 7 %.

Stabilumas: < 0.3 %o ant 10 nuosekliy virpesiy

Matavimy tikslumas: < 0.5 %o 1C esant natiiraliam paplitimui (procentinei sudé¢iai),

naudojant 10ml iskvépto oro bandinio kamerg su 3 % CO2
koncentracija iSkvéptame ore.

Bakterijos Helycobacter pylori infekcija diagnozuojama, jei *C/*2C baziné reik§més ir 30 — minudiy —
reikSmes skirtumas virSija 4.0 %o.

Kaip alternatyva gali biiti naudojamas bet koks kitas tinkamas ir patvirtintas metodas, atliktas bet
kokioje obketyviai atestuotoje laboratorijoje.

Kvépavimo bandiniy iStyrimas ir laboratorijy techninés tyrimo sglygos

Masiu spektrometrija (ISMS)

Kvépavimo bandiniai, paimti j 10 ml stiklines ar plastmasines bandinio kameras, bus tiriami izotopy
santykio masés spektrometrija (ISMS).

13C/12C- anglies dioksido dalies iskvéptame ore tyrimas yra integruota diagnostinio testo Helicobacter
Test INFAI komplekto dalis. Testo tikslumas labai priklauso nuo $io iSkvépto oro tyrimo kokybés.

Techninés masés spektrometrijos parametry, tokiy kaip linijiSkumas, stabilumas (rekomenduojamas
dujy tikslumas) ir matavimy tikslumas, sglygos yra labai svarbios sistemos tikslumui.

Reikia uztikrinti, kad tyrimg atlikty kvalifikuota laboratorija. Patvirtintas taikomas metodas yra toks:
o Bandinio paruoSimas ISMS

Nustatant **C/*2C- anglies dioksido kiekj iskvéptame ore masés spektrometrijos tyrimo metodu i§
i8kvépto oro reikia i$skirti anglies dioksidg ir jvesti jj ] masés spektrometrg. Automatiné paruo$imo
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sistema izotopy masés spektrometrams, skirtiems iSkvépto oro bandiniy tyrimui, yra pagrjsta dujy
chromatografijos nenutriikstamo srauto atskyrimo metodu.

IS bandinio pasalinamas vanduo naudojant Nafiono vandens gaudykle arba dujy chromatografijos
paruosimo sistema, kuri iSskirsto atskiras dujas dujy chromatografijos stulpelyje su heliu kaip eluentu
(tirpikliu). Atskirtos iSkvépto oro dujy rusys, tekédamos pro stulpelj, yra nustatomos jonizavimo
detektoriumi. Anglies dioksido dujy frakcija, identifikuota pagal jai biidingg iSlaikymo laika, yra
jvedama j mases spektrometra.

o Masés spektrometro tyrimas

Tiriant atskirto anglies dioksido bandinio dujas jy molekulés turi biiti jonizuojamos, suformuojamos j
spindulio pluosta, pagreitintos su elektros lauku, nukreiptos j magnetinj lauka ir galiausiai nustatomos.
Sie penki procesai vyksta masés spektrometro analizatoriuje, kuris susideda i3 trijy atskiry sekcijy:
Saltinio, grandiklinio vamzdzio ir kolektoriaus. Jonizavimas, spindulio suformavimas ir pagreitinimas
viskas vyksta Saltinio sektoriuje, magnetinis nukreipimas vyksta grandikliniame vamzdyje, o
nustatymo procesas vyksta kolektoriuje.

o Bandinio jvedimas

Ivedant anglies dioksidg j analizatoriy galima naudotis daugybe jvairiy bandinio jvedimo sistemy.
ISkvepiamo oro testo tyrimui yra svarbus ir atskiras anglies dioksido subalansavimas, ir
rekomenduojamos standartinés dujos. Tai uztikrina auksta Sios sistemos tiksluma, kai atliekami
izotopinio turinio skaiCiavimai anglies diokside atsizvelgiant j atskirus standartus.

. Techninés sglygos nustatant 3C/*?C- santykius

I8kvépto oro testo koncepcija yra pagrjsta specialiai *C- paZenklinto karbamido, kurio metabolity
panaudojimas yra kontroliuojamas matuojant **CO; iskvépto oro dujose, skyrimu.

o Masés spektrometras privalo atlikti arba turéti:

Daugybinius pakartotinus tyrimus: MaZiausiai 3 kartotini vieno ir to paties bandinio tyrimai
vienos operacijos metu

Saugy priéjima: Saugus darbo parametry ir rezultaty laikymas ir apsauga, kad
biity iSvengta vélesnés manipuliacijos.

Reguliuoti: 13C/12C- santykis atsizvelgiant | PDB (PD Beliminatas)

Bandinio kilpa: <200 pl

Pagrindiniai testai, taikomi techniniy sglygy patikrinimui, yra linijiSkumas, stabilumas
(rekomenduojamas dujy tikslumas) ir matavimy tikslumas.

o Visi masés spektrometrai, skirti iSkvépto oro tyrimams atlikti, turi atitikti toliau pateiktas
technines salygas:

LinijisSkumas: < 0.5 %o i8kvépto oro pavyzdziams, kuriy CO,- koncentracija gali kisti
nuo 1 % iki 7 %.

Stabilumas: <0.2 %o ant 10 nuosekliy virpesiy

Matavimy tikslumas: < 0.3 %o 1C esant natiiraliam paplitimui (procentinei sudégiai),

naudojant 10ml iskvépto oro bandinio kamerg su 3 % CO- koncentracija
iSkvéptame ore.

Bakterijos Helycobacter pylori infekcija diagnozuojama, jei 3C/*2C baziné reik§més ir 30 — minuciy —
reikSmes skirtumas virSija 4.0 %eo.

Kaip alternatyva gali biiti naudojamas bet koks kitas tinkamas ir patvirtintas metodas, atliktas bet
kokioje obketyviai atestuotoje laboratorijoje.
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7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/97/045/005

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 1997 m. rugpjic¢io mén. 14 d.

Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2007 m. rugpjtcio mén. 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

o Periodiskai athaujinami saugumo protokolai

Rinkodaros teisés turétojas $io vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus
teikia remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos

referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje,
nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

33



INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA - VIDINES) PAKUOTES

1 PLACIAKAKLIO INDO IR 50 PLACIAKAKLIU INDU PAKUOTES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helicobacter Test INFAI 75 mg milteliai geriamajam tirpalui
13C karbamidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename placiakakliame inde yra 75 mg *C-karbamido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Néra

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai geriamam tirpalui

Testas susideda is:

1 plac¢iakaklio indo, kuriame yra 75 mg *C-karbamido milteliy geriamajam tirpalui
4 talpykiy iskvepiamo oro bandiniams

lankstaus Siaudelio

pakuotés lapelio

lentelés paciento duomenims dokumentuoti

briksninio kodo etikeciy ir lipduky lapo

Testas susideda is:

1 placiakaklio indo, kuriame yra su 75 mg **C-karbamido milteliy geriamajam tirpalui
2 maiseliy iSkvepiamo oro bandiniams

lankstaus Siaudelio

pakuotés lapelio

lentelés paciento duomenims dokumentuoti

briik$ninio kodo etikeéiy ir lipduky lapo

Testas susideda is:

50 placiakakliy indy, kuriy kiekviename yra 75 mg *C-karbamido milteliy geriamajam tirpalui
100 maiseliy iSkvepiamo oro bandiniams

50 lanks¢iy Siaudeliy

50 pakuotés lapeliy

50 lenteliy paciento duomenims dokumentuoti

50 briik$ninio kodo etike¢iy ir lipduky lapy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng
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Masés spektrometrijai.

Helicobacter testo allikimas
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Infraraudonajai spektroskopijai.

Helicobacter testo allikimas
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PraSome perskaityti pridétas naudojimo instrukcijas.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija

12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Helicobacter Test INFAI 75 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES) PAKUOTES

50 PLACIAKAKLIU INDU TARPINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helicobacter Test INFAI 75 mg milteliai geriamajam tirpalui
13C karbamidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename placiakakliame inde yra 75 mg *C-karbamido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai geriamam tirpalui
CLINIPAC 50

50 placiakakliy indy, kuriy kiekviename yra 75 mg *3C-karbamido milteliy geriamajam tirpalui.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)

37



11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/97/045/004

13.  SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
PLACIAKAKLIO INDO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Helicobacter Test INFAI 5 mg milteliai geriamajam tirpalui
13C-karbamidas
Vartoti per burng

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

4. SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Viename placiakakliame inde yra 75 mg *C-karbamido.

6. KITA

Vienas testas:

Milteliai geriamajam tirpalui

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiroje.
Receptinis vaistinis preparatas

Rinkodaros pazyméjimo numeris

EU/1/97/045/001

EU/1/97/045/002

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija
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INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA - VIDINES) PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helicobacter Test INFAI 45 mg milteliai geriamajam tirpalui
13C karbamidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename placiakakliame inde yra 45 mg *C-karbamido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai geriamam tirpalui

Testas susideda is:

1 placiakaklio indo, kuriame yra 45 mg *C-karbamido milteliy geriamajam tirpalui
4 talpykliy iskvepiamo oro bandiniams

lankstaus Siaudelio

pakuotés lapelio

lentelés paciento duomenims dokumentuoti

briik$ninio kodo etikeéiy ir lipduky lapo

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng

Helicobacter testa veikSana
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VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija

12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/97/045/003

13.  SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Helicobacter Test INFAI 45 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PLACIAKAKLIO INDO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Helicobacter Test INFAI 45 mg milteliai geriamajam tirpalui
13C-karbamidas
Vartoti per burng

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

4. SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Viename placiakakliame inde yra 45 mg *C-karbamido.

6. KITA

Vienas testas:

Milteliai geriamajam tirpalui

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Receptinis vaistinis preparatas

Rinkodaros pazyméjimo numeris

EU/1/97/045/003

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

STIKLINES ARBA PLASTMASINES TALPYKLES ISKVEPIAMO ORO BANDINIAMS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Helicobacter Test INFAI

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

4. SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

5. KITA

Talpyklé iskvepiamo oro bandiniui

00-minuéiy vertei
30- minuciy vertei

PraSome priklijuoti briksninio kodo etikete
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKECIU IR LIPDUKU LAPAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Helicobacter Test INFAI

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

4. SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

5. KITA

Etikeciy ir lipduky lapas
Lentelés paciento duomenims dokumentuoti briik$ninis kodas
Antspaudo lipdukas

Briiks$niniai kodai 00-minuciy vertei

Briik$niniai kodai 30- minuciy vertei
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

50 VNT. PAKUOTES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helicobacter Test INFAI 75 mg milteliai geriamajam tirpalui
13C karbamidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename placiakakliame inde yra 75 mg *C-karbamido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai geriamam tirpalui
CLINIPAC BASIC

50 placiakakliy indy, kuriy kiekviename yra 75 mg *C-karbamido milteliy geriamajam tirpalui

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/97/045/005

13.  SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Helicobacter Test INFAI 75 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

50 PLACIAKAKLIU INDU TARPINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helicobacter Test INFAI75 mg milteliai geriamajam tirpalui
13C-karbamidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename placiakakliame inde yra 75 mg *C-karbamido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai geriamam tirpalui
CLINIPAC BASIC

50 placiakakliy indy, kuriy kiekviename yra 75 mg *3C-karbamido milteliy geriamajam tirpalui.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/97/045/005

13.  SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
PLACIAKAKLIO INDO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Helicobacter Test INFAI 75 mg milteliai geriamajam tirpalui
13C-karbamidas
Vartoti per burng

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

4. SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Viename placiakakliame inde yra 75 mg *C-karbamido.

6. KITA

Vienas testas:

Milteliai geriamam tirpalui

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiroje.
Receptinis vaistinis preparatas

Rinkodaros pazyméjimo numeris

EU/1/97/045/005

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Helicobacter Test INFAI 75 mg milteliai geriamajam tirpalui
13C-karbamidas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Helicobacter Test INFALI ir kam jis jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Helicobacter Test INFAI
Kaip vartoti Helicobacter Test INFAI

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Helicobacter Test INFAI

Pakuotes turinys ir kita informacija

SourLNE

1. Kas yra Helicobacter Test INFALI ir kam jis jis vartojamas

Testas Helicobacter Test INFAI skirtas tik diagnostiniam naudojimui. Tai yra iSkvépto oro testas, kurj
galima naudoti paaugliams nuo 12 mety amziaus ir suaugusiesiems nustatyti, ar skrandyje yra
bakterija Helicobacter pylori.

Kodél reikia vartoti Testas Helicobacter Test INFAI?
Jas galite sirgti skrandzio infekcija, kurig sukelia bakterija, vadinama Helicobacter pylori. Jisy
gydytojas rekomendavo Jums atlikti helikobakterinj testa INFAI dél vienos i$ $iy prieZasCiy:

» Jusy gydytojas nori bati tikras, ar sergate bakterijos Helicobacter pylori infekcija, kas padés
diagnozuoti jusy liga.

» Jau nustatyta, jog esate infekuotas bakterija Helicobacter pylori ir vartojate medikamentus,
kad infekcija biity iSgydyta. Jisy gydytojas nori suzinoti, ar gydymas buvo sékmingas.

Kaip veikia testas?

Visas maistas turi medziagos, vadinamos anglimi-13 (*3C). Si anglis-13 gali bati aptinkama anglies
diokside, esan¢iame jiisy i§ plauciy iSkvepiamame ore. Faktinis anglies-13 kiekis iSkvéptame ore
priklausys nuo jlisy suvartoto maisto rusies.

JUs turésite suvartoti ,,testui skirtag maista”. IS karto po maisto suvartojimo, bus paimami jusy
iSkvepiamo oro bandiniai. Zr. ,,Specialios vartojimo instrukcijos”. Sie bandiniai bus tiriami tam, kad
biity jvertintas ,,normalus” anglies-13 kiekis, esantis jusy iSkvépto oro anglies diokside.

Tada jums reikés iSgerti anglies-13-karbamido tirpalo. Po to jisy iSkvepiamo oro bandiniai bus dar
kartg paimami praéjus 30 minuéiy ir iSmatuojamas anglies-13 kiekis bandiniuose lygiai taip pat, kaip
ir prie§ tai. Rezultatai bus sulyginami, o rySkus antrojo bandiniy komplekto anglies-13 kiekio
padidéjimas gydytojui pasakys, jog yra bakterija Helicobacter pylori.
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2. Kas Zinotina prie$ vartojant Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI vartoti negalima

o Jei jus turite arba jtariate, kad yra skrandzio infekcija arba tam tikras skrandZio gleivinés
uzdegimas (antrofinis gastritas).
Dél Sio skrandZio gleivinés uzdegimo gali biiti gaunami tariamai teigiami kvépavimo testo
rezultatai. Gali prireikti papildomy tyrimy Helicobacter pylori buvimui patvirtinti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Helicobacter Test INFAI, jeigu Jums
yra buklé, kuri gali turéti jtakos testui arba kuriai gali turéti jtakos testas.

Net jei Helikobakterinio INFAI testo rezultatai yra teigiami, gali prireikti tolimesniy testy pries
pradedant Helicobacter pylori infekcijos gydyma. Jy gali prireikti, kad bty patikrinta, ar néra kokiy
kity komplikacijy, tokiy kaip:

. skrandZio opa,

o skrandzio gleivinés uzdegimas, sukeltas imuninés sistemos,

J navikai.

Néra pakankamai informacijos dél testo Helicobacter Test INFAI patikimumo, kad galima biity
rekomenduoti jo vartojima pacientams, kuriems pasalintos skrandzio dalys.

Jei pacientas atliekant testa vemia, testg reikés pakartoti. Pries atliekant jj reikia kurj laikg nevalgyti ir
atlikti ne anksciau kaip kita diena.

Kiti vaistai ir Helicobacter Test INFAI

Testui Helicobacter Test INFAI poveikio turi vaistiniai preparatai, kurie veikia:

o Helicobacter pylori (Zr. 3 skyriy, antraja pastraipa po ,,Vartojimo metodas®);
o fermentg ureazg, kuris skatina karbamido redukcija.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neéra tikétina, kad atliekant iSkvépto oro testa néStumo ar zindymo laikotarpiu bus koks nors zalingas
poveikis.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Helicobacter Test INFAI gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
3. Kaip vartoti Helicobacter Test INFAI

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j gydytoja arba
vaistininka.

Testa turite atlikti dalyvaujant jiisy gydytojui arba kito kvalifikuoto asmens akivaizdoje.

Rekomenduojama dozé yra
Pacientai nuo 12 mety turi suvartoti vieno placiakaklio indo turinj vienam testui.

Vartojimo metodas
Prie$ vartojima turite biiti nevalge 6 valandas, geriausia buty nevalgyti visg naktj. Jei nevalgymas yra
problema, pvz., pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, pasitarkite su gydytoju.
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Testo procediira apytiksliai trunka 40 minuciy.

Testa reikia atlikti maziausiai po:

o 4 savaiciy po bakterinés infekcijos gydymo,

o 2 savai¢iy po vaisto, skirto skrandzio ragsties gamybai mazinti, paskutinio suvartojimo.

Sios abi vaisty grupés gali turéti poveikj testo Helicobacter Test INFAI rezultatams. Tai ypaé biina po
gydymo, skirto Helicobacter pylori Salinti. Svarbu tiksliai vadovautis vartojimo instrukcijomis, kitokiu
atveju rezultatas gali biiti abejotinas.

Svarbios sudétinés dalys, kurios netiekiamos kartu su testu Helicobacter Test INFAI

Pries atliekant iSkvepiamo oro testg reikia suvartoti testo maisto, kad skrandis nebiity visiSkai tuscias.
Testo maistas néra tiekiamas testo komplekte. Tinkamas testo maistas:

o 200 ml 100 % apelsiny sultys arba

o 1 g citriny ragsties, istirpintos 200 ml vandens.

Jei negalite vartoti kurio nors i$ auk$¢iau nurodyty testo maisty, praSome pasakyti savo gydytojui,
kuris pasiilys alternatyva. *C-karbamido milteliams istirpdyti prireiks geriamo indo ir vandens i$
¢iaupo. Jei testg prireiks pakartoti, tai reikia daryti ne anksciau kaip kita diena.

Ypatingos vartojimo (masés spektrometrijai) instrukcijos

Testg reikia atlikti laikantis sveikatos priezitiros specialisto pateikiamos instrukcijos ir esant tinkamai

medicininei prieziiirai. . Paciento duomenys turi biiti uzregistruojami pagal pateiktg informaciniy

duomeny lapg. Rekomenduojama testg atlikti pacientui gulint.

1. Pries atliekant testg negalima 6 valandas valgyti, geriausia biity nevalgyti per visg naktj. Jei
testg reikia atlikti ne ryte, o véliau dieng, rekomenduojama valgyti tik lengva maista,
pavyzdziui, arbatg ir skrebutj.

2. Testas pradedamas nuo bandinio paémimo, kad biity nustatytos bazinés vertés:

o I$ testo priemoniy komplekto paimkite Siaudelj ir dvi bandiniy talpykles su etikete:
“Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reikSme”.

o IS vienos i$ bandiniy talpykliy iStraukite kamstj ir neiSvyniota Siaudelj jdékite j talpykle.
o Dabar $velniai paskite per Siaudelj, kol vidinis bandinio kameros pavirSius pakils.
o Vis dar puciant reikia istraukti Siaudelj ir nedelsiant uzdaryti kamerg kamsciu.
Jei bandinio kamera bus neuzdaryta ilgiau kaip 30 sekundziy, testo rezultati gali buti
netikslis.

o Laikydami bandinio talpykle statmenai, aplink ja uzklijuokite bruksninio kodoetikete,
pazyméta “00-minuciy-reik§mé”, taip, kad briksninio kodolinijos biity horizontalioje
padétyje.

3. Vadovaudamiesi tokia pacia auksciau aprasyta procediira, pripildykite iSkvepiamu oru ir antra
bandinio talpykle (etiketé: “Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reikSmeé”).

4, Tada jiisy papraSys suvartoti testo maisto - 200 ml 100 % apelsiny suléiy arba 1 g citriny
ragsties, istirpintos 200 ml vandens.

5. Dabar reikia paruosti bandymo tirpala:

o I3 testo priemoniy komplekto paimkite placiakaklj indg, pazymétg etikete “*C—
karbamido milteliai”, atidarykite ir tris ketvirius jo ttrio pripilkite vandens i§ ¢iaupo.

o UZdarykite pla¢iakaklj inda ir riipestingai plakite, kol visi milteliai istirps. ISpilkite tirpala
1 geriamg stikling.

. Pripildykite *C-karbamido placiakaklj indg iki kra$ty vandeniu antrg ir tre¢ig kartus bei
supilkite ji i geriama stikling (bendras vandens i§ ¢iaupo kiekis turi biiti apytiksliai lygus

30 ml).
6. Dabar §j testo tirpalg turite nedelsiant iSgerti bei uzrasyti iSgérimo laika.
7. Pra¢jus trisdeSimciai minuciy po testo tirpalo iSgérimo (6 punktas), paimkite 30 — minuciy —

reik§més bandinius j dvi talpykles, kurios liko testo priemoniy komplekto pakuotéje (etiketé:
“Bandinio paémimo laikas: 30 — minuciy — reikSme”), kaip apraSyta 2 — 3 punktuose.

Siems bandiniams paZenklinti naudokite briik$ninio kodo etiketes, pazymétas “30 — minuciy -
reik§meé”.
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8. Atitinkama briik$ninio kodo etikete uzdékite ir ant lentelés paciento duomenims dokumentuoti.
Visas kvépavimo testo bandinio talpykles reikia vél jdéti | gamintojo pakuotg. Galiausiai
naudojantis lipduku reikia uzantspauduoti pakuote.

9. Pakuoté turi biiti nusiunc¢iama analizei j kvalifikuota laboratorija.

Medicinos ar sveikatos priezitiros specialistai iSsamig informacija apie kvépavimo bandiniy analiz¢ ir
laboratorijoms skirtas testy vykdymo specifikacijas gali rasti Preparato charakteristiky santraukos

6.6 skyriuje.

Ka daryti pavartojus per didele Helicobacter Test INFAI doze?
Kadangi pakuotéje yra tik 75 mg *C-karbamido, perdozuoti nejmanoma.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Salutinis poveikis nezinomas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip
pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V. _priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema.
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Helicobacter Test INFAI

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir déZutés po ,,Tinka iki“ / ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Helicobacter Test INFAI sudétis
. Veiklioji medziaga yra *C-karbamidas
Viename placiakakliame inde yra 75 mg *C-karbamido.

o Kity pagalbiniy medziagy néra.

Helicobacter Test INFAI iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Testas Helicobacter Test INFAI yra balti, kristaliniai milteliai geriamajam tirpalui.
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Testo komplektas susideda i$ iy daliy:

Nr.

Komponentas

Kiekis

1

Placiakaklis indas (10 ml tiirio, poliesterinis su polietileniniu
uzspaudziamuoju dangteliu), kuriame yra 75 mg *C-karbamido milteliy
geriamajam tirpalui

Pazymeétos stiklinés arba plastmasinés talpyklés, skirtos iSkvepiamo oro
bandiniy paémimui, laikymui ir transportavimui analizei atlikti.
Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reik§mé

Bandinio paémimo laikas: 30-minuciy-reik§mé

Lankstus Siaudelis, skirtas paimti iskvepiamo oro bandinj j atitinkama
bandinio talpykle.

Lentelé paciento duomenims dokumentuoti

Pakuotés lapelis

oo~ W

Briik$ninio kodo etikeciy ir lipduky lapas

RlR|lR] - o

Registruotojas ir gamintojas
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

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 / T'epmanus / 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
HR
IE, UK
MT
PL
PT
SL

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

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 Proprijeta, 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentuiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

LENTELE PACIENTO DUOMENIMS DOKUMENTUOTI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Helicobacter Test INFAI

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

4, SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

5. KITA

Testo data

Paciento identifikavimo numeris
Gimimo data

Bruksninis kodas
Gydytojo/ligoninés adresas
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Helicobacter Test INFAI 75 mg milteliai geriamajam tirpalui
13C-karbamidas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Helicobacter Test INFALI ir kam jis jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Helicobacter Test INFAI
Kaip vartoti Helicobacter Test INFAI

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Helicobacter Test INFAI

Pakuotes turinys ir kita informacija

SourLNE

1. Kas yra Helicobacter Test INFALI ir kam jis jis vartojamas

Testas Helicobacter Test INFAI skirtas tik diagnostiniam naudojimui. Tai yra iSkvépto oro testas, kurj
galima naudoti paaugliams nuo 12 mety amziaus ir suaugusiesiems nustatyti, ar skrandyje yra
bakterija Helicobacter pylori.

Kodél reikia vartoti Testas Helicobacter Test INFAI?
Jas galite sirgti skrandzio infekcija, kurig sukelia bakterija, vadinama Helicobacter pylori. Jisy
gydytojas rekomendavo Jums atlikti helikobakterinj testa INFAI dél vienos i$ $iy prieZasCiy:

» Jusy gydytojas nori bati tikras, ar sergate bakterijos Helicobacter pylori infekcija, kas padés
diagnozuoti jusy liga.

» Jau nustatyta, jog esate infekuotas bakterija Helicobacter pylori ir vartojate medikamentus,
kad infekcija biity iSgydyta. Jisy gydytojas nori suzinoti, ar gydymas buvo sékmingas.

Kaip veikia testas?

Visas maistas turi medziagos, vadinamos anglimi-13 (*3C). Si anglis-13 gali bati aptinkama anglies
diokside, esan¢iame jiisy i§ plauciy iSkvepiamame ore. Faktinis anglies-13 kiekis iSkvéptame ore
priklausys nuo jlisy suvartoto maisto rusies.

JUs turésite suvartoti ,,testui skirtag maista”. IS karto po maisto suvartojimo, bus paimami jusy
iSkvepiamo oro bandiniai. Zr. ,,Specialios vartojimo instrukcijos”. Sie bandiniai bus tiriami tam, kad
biity jvertintas ,,normalus” anglies-13 kiekis, esantis jusy iSkvépto oro anglies diokside.

Tada jums reikés iSgerti anglies-13-karbamido tirpalo. Po to jisy iSkvepiamo oro bandiniai bus dar
kartg paimami praéjus 30 minuéiy ir iSmatuojamas anglies-13 kiekis bandiniuose lygiai taip pat, kaip
ir prie§ tai. Rezultatai bus sulyginami, o rySkus antrojo bandiniy komplekto anglies-13 kiekio
padidéjimas gydytojui pasakys, jog yra bakterija Helicobacter pylori.
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2. Kas Zinotina prie$ vartojant Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI vartoti negalima

o Jei jus turite arba jtariate, kad yra skrandzio infekcija arba tam tikras skrandZio gleivinés
uzdegimas (antrofinis gastritas).
Dél Sio skrandZio gleivinés uzdegimo gali biiti gaunami tariamai teigiami kvépavimo testo
rezultatai. Gali prireikti papildomy tyrimy Helicobacter pylori buvimui patvirtinti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Helicobacter Test INFAI, jeigu Jums
yra buklé, kuri gali turéti jtakos testui arba kuriai gali turéti jtakos testas.

Net jei Helikobakterinio INFAI testo rezultatai yra teigiami, gali prireikti tolimesniy testy pries
pradedant Helicobacter pylori infekcijos gydyma. Jy gali prireikti, kad bty patikrinta, ar néra kokiy
kity komplikacijy, tokiy kaip:

. skrandZio opa,

o skrandzio gleivinés uzdegimas, sukeltas imunings sistemos,

J navikai.

Néra pakankamai informacijos dél testo Helicobacter Test INFAI patikimumo, kad galima biity
rekomenduoti jo vartojima pacientams, kuriems pasalintos skrandzio dalys.

Jei pacientas atliekant testa vemia, testg reikés pakartoti. Pries atliekant jj reikia kurj laikg nevalgyti ir
atlikti ne anksciau kaip kita diena.

Kiti vaistai ir Helicobacter Test INFAI

Testui Helicobacter Test INFAI poveikio turi vaistiniai preparatai, kurie veikia:

o Helicobacter pylori (Zr. 3 skyriy, antraja pastraipa po ,,Vartojimo metodas®);
. fermentg ureazg, kuris skatina karbamido redukcija.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neéra tikétina, kad atliekant iSkvépto oro testa néStumo ar zindymo laikotarpiu bus koks nors zalingas
poveikis.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Helicobacter Test INFAI gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
3. Kaip vartoti Helicobacter Test INFAI

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j gydytoja arba
vaistininka.

Testa turite atlikti dalyvaujant jiisy gydytojui arba kito kvalifikuoto asmens akivaizdoje.

Rekomenduojama dozé yra
Pacientai nuo 12 mety turi suvartoti vieno placiakaklio indo turinj vienam testui.

Vartojimo metodas
Prie§ vartojima turite biiti nevalge 6 valandas, geriausia buty nevalgyti visg naktj. Jei nevalgymas yra
problema, pvz., pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, pasitarkite su gydytoju.
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Testo procediira apytiksliai trunka 40 minuciy.

Testa reikia atlikti maziausiai po:

o 4 savaiciy po bakterinés infekcijos gydymo,

o 2 savai¢iy po vaisto, skirto skrandzio ragsties gamybai mazinti, paskutinio suvartojimo.

Sios abi vaisty grupés gali turéti poveikj testo Helicobacter Test INFAI rezultatams. Tai ypaé biina po
gydymo, skirto Helicobacter pylori Salinti. Svarbu tiksliai vadovautis vartojimo instrukcijomis, kitokiu
atveju rezultatas gali biiti abejotinas.

Svarbios sudétinés dalys, kurios netiekiamos kartu su testu Helicobacter Test INFAI

Pries atliekant iSkvepiamo oro testg reikia suvartoti testo maisto, kad skrandis nebiity visiSkai tuscias.
Testo maistas néra tiekiamas testo komplekte. Tinkamas testo maistas:

o 200 ml 100 % apelsiny sultys arba

o 1 g citriny ragsties, istirpintos 200 ml vandens.

Jei negalite vartoti kurio nors i§ auk$¢iau nurodyty testo maisty, prasome pasakyti savo gydytojui,
kuris pasiiilys alternatyva. *C-karbamido milteliams istirpdyti prireiks geriamo indo ir vandens i$
¢iaupo. Jei testg prireiks pakartoti, tai reikia daryti ne anksciau kaip kita diena.

Ypatingos vartojimo (infraraudonajai spektroskopijai) instrukcijos

Testg reikia atlikti laikantis sveikatos priezitiros specialisto pateikiamos instrukcijos ir esant tinkamai

medicininei priezilirai. Paciento duomenys turi biiti dokumentuoti pateiktoje lenteléje.

Rekomenduojama testg atlikti pacientui gulint.

1. Pries atliekant testg negalima 6 valandas valgyti, geriausia biity nevalgyti per visg naktj. Jei
testg reikia atlikti ne ryte, o véliau dieng, rekomenduojama valgyti tik lengva maista,
pavyzdziui, arbatg ir skrebutj.

2. Testas pradedamas nuo bandinio paémimo, kad biity nustatytos bazinés vertés:

o I$ testo priemoniy komplekto paimkite Siaudelj ir maiselj iSkvepiamam orui su etikete:
“Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reikSme”.

o IS maiSelio iSkvepiamam oruiistraukite kamstj ir neiSvyniota Siaudelj jdékite | maiselj
iSkvepiamam orui.

o Dabar §velniai piiskite per Siaudelj j maiselj iSkvepiamam orui.

. Vis dar puciant reikia istraukti Siaudelj ir nedelsiant uzdaryti maiselj iSkvepiamam orui
kamsciu.

Jei maiselj iSkvepiamam oruibus neuzdarytas ilgiau kaip 30 sekundziy, testo rezultati gali
biti netikslis.
. Laikydami maiselj iSkvepiamam oruistatmenai, priklijuokite briksninio kodo etiketg,
pazyméta “00-minuciy-reikSmé”.
3. Tada jiisy papraSys suvartoti testo maisto - 200 ml 100 % apelsiny suléiy arba 1 g citrinos
rtgsties, istirpintos 200 ml vandens.
4. Dabar reikia paruosti bandymo tirpala:
o I3 testo priemoniy komplekto paimkite placiakaklj indg, pazymétg etikete “*C—
karbamido milteliai”, atidarykite ir tris ketvir¢ius jo ttrio pripilkite vandens i§ ¢iaupo.
o UZdarykite placiakaklj indg ir rlipestingai plakite, kol visi milteliai istirps. I$pilkite tirpala
] geriama stikline.
. Pripildykite *C-karbamido placiakaklj indg iki kra$ty vandeniu antrg ir tre¢ig kartus bei
supilkite ji i geriama stikling (bendras vandens i§ ¢iaupo kiekis turi biiti apytiksliai lygus
30 ml).
Dabar §j testo tirpalg turite nedelsiant iSgerti bei uzrasyti iSgérimo laika.
Pra¢jus trisdeSimciai minuciy po testo tirpalo iSgérimo (5 punktas), paimkite 30 — minuciy —
reikSmeés bandinius j maiselj iSkvepiamam orui, kuris liko testo priemoniy komplekto pakuotéje
(etiketé: “Bandinio paémimo laikas: 30 — minuciy — reik§mé”), kaip aprasyta 2 punkte.
Siam bandiniui paZenklinti naudokite briik$ninio kodo etiketes, pazymétas “30 — minuéiy -
reikSme”.

SRl
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7. Atitinkama kody juostelés etikete uzdékite ir ant lentelés paciento duomenims dokumentuoti.
Visus maiselius iSkvepiamam orui reikia vél jdéti | gamintojo pakuote. Galiausiai naudojantis
lipduku reikia uzantspauduoti pakuotg.

8. Pakuoté turi biiti nusiunc¢iama analizei j kvalifikuota laboratorija.

Medicinos ar sveikatos priezitiros specialistai iSsamig informacija apie kvépavimo bandiniy analiz¢ ir
laboratorijoms skirtas testy vykdymo specifikacijas gali rasti Preparato charakteristiky santraukos

6.6 skyriuje.

Ka daryti pavartojus per didele Helicobacter Test INFAI doze?
Kadangi pakuotéje yra tik 75 mg *C-karbamido, perdozuoti nejmanoma.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Salutinis poveikis nezinomas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip
pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema.
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Helicobacter Test INFAI

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki“ / ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Helicobacter Test INFAI sudétis
. Veiklioji medziaga yra *C-karbamidas
Viename placiakakliame inde yra 75 mg *C-karbamido.

o Kity pagalbiniy medziagy néra.

Helicobacter Test INFAI iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Testas Helicobacter Test INFAI yra balti, kristaliniai milteliai geriamajam tirpalui.
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Testo komplektas su 1 placiakakliu indu susideda i§ iy daliy:

Nr. Komponentas Kiekis
Placiakaklis indas (10 ml tiirio, poliesterinis su polietileniniu
1 uzspaudziamuoju dangteliu), kuriame yra 75 mg *C-karbamido milteliy 1

geriamajam tirpalui

Maiseliai iSkvepiamam orui:

2 Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reik§mé 1
Bandinio paémimo laikas: 30-minuciy-reik§mé 1

3 Lankstus Siaudelis, skirtas paimti iSkvepiamo oro bandinj j atitinkamus 1
maiSelius iSkvepiamam orui s

4 Lentelé paciento duomenims dokumentuoti 1

5 Pakuotés lapelis 1

6 Briik$ninio kodo etike¢iy ir lipduky lapas 1

Testo komplektas, kuriame yra 50 placiakakliy indy, susideda i$ $iy daliy:
Nr. Komponentas Kiekis

Pladiakaklis indas (10 ml tdrio, poliesterinis su polietileniniu

1  |uzspaudziamuoju dangteliu), kuriame yra75 mg **C-karbamido milteliy 50
geriamajam tirpalui
MaiSeliai iSkvepamam orui:

2 Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reik§mé 50
Bandinio paémimo laikas: 30-minuc¢iy-reik§mé 50

3 Lankstus Siaudelis, skirtas paimti iskvepiamo oro bandinj j atitinkamus 50
maiselius iSkvepiamam orui

4 Lentelé paciento duomenims dokumentuoti 50

5 Pakuotés lapelis 50

6 Bruksninio kodo etikeciy ir lipduky lapas 50

Registruotojas ir gamintojas
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

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 ®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 Proprijeta, 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, Szlovékia / Slovenska republika
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenturos tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

LENTELE PACIENTO DUOMENIMS DOKUMENTUOTI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Helicobacter Test INFAI

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

4. SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

5. KITA

Testo data

Paciento identifikavimo numeris
Gimimo data

Briuik$ninis kodas
Gydytojo/ligoninés adresas
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams
45 mg milteliai geriamajam tirpalui
13C-karbamidas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.
Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams ir kam jis jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams
Kaip vartoti Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams

Pakuotés turinys ir kita informacija

IZECUESNCINY

1. Kas yra Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams ir kam jis jis vartojamas

Testas Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams skirtas tik diagnostiniam naudojimui. Tai yra
iSkvépto oro testas 3 - 11 mety vaikams, nustatyti, ar skrandyje arba dvylikapirs§téje Zarnoje yra
bakterija Helicobacter pylori.

Kodél reikia vartoti Testas Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams?

Jus galite sirgti skrandzio arba dvylikapir$tés zarnos infekcija, kurig sukelia bakterija, vadinama
Helicobacter pylori. Jusy gydytojas rekomendavo Jums atlikti helikobakterinj testg INFAI 3 - 11 mety
vaikams dél vienos i§ iy priezaséiy:

» Juasy gydytojas nori biti tikras, ar sergate bakterijos Helicobacter pylori infekcija, kas padés
diagnozuoti jusy ligg.

» Jau nustatyta, jog esate infekuotas bakterija Helicobacter pylori ir vartojate medikamentus,
kad infekcija biity iSgydyta. Jisy gydytojas nori suzinoti, ar gydymas buvo sékmingas.

Kaip veikia testas?

Visas maistas turi medziagos, vadinamos anglimi-13 (3C). Si anglis-13 gali bati aptinkama anglies
diokside, esan¢iame jiisy i§ plauciy iSkvepiamame ore. Faktinis anglies-13 kiekis iSkvéptame ore
priklausys nuo jlsy suvartoto maisto riisies.

JUs turésite suvartoti ,,testui skirtg maistg”. IS karto po maisto suvartojimo, bus paimami jiisy
iSkvepiamo oro bandiniai. Zr. ,,Specialios vartojimo instrukcijos”. Sie bandiniai bus tiriami tam, kad
biity jvertintas ,,normalus” anglies-13 kiekis, esantis jusy iSkvépto oro anglies diokside.

Tada jums reikés iSgerti anglies-13-karbamido tirpalo. Po to jisy iSkvepiamo oro bandiniai bus dar
kartg paimami pra¢jus 30 minuciy ir iSmatuojamas anglies-13 Kkiekis bandiniuose lygiai taip pat, kaip
ir prie$ tai. Rezultatai bus sulyginami, o ryS§kus antrojo bandiniy komplekto anglies-13 Kiekio
padidéjimas gydytojui pasakys, jog yra bakterija Helicobacter pylori.
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2. Kas Zinotina prie$ vartojant Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams

Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams vartoti negalima

o Jei jus turite arba jtariate, kad yra skrandzio infekcija arba tam tikras skrandZio gleivinés
uzdegimas (antrofinis gastritas).
Dél Sio skrandZio gleivinés uzdegimo gali biiti gaunami tariamai teigiami kvépavimo testo
rezultatai. Gali prireikti papildomy tyrimy Helicobacter pylori buvimui patvirtinti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety
vaikams, jeigu Jums yra buklé, kuri gali turéti jtakos testui arba kuriai gali turéti jtakos testas.

Net jei Helikobakterinio INFAI testo 3 - 11 mety vaikams rezultatai yra teigiami, gali prireikti
tolimesniy testy prie§ pradedant Helicobacter pylori infekcijos gydyma. Jy gali prireikti, kad bity
patikrinta, ar néra kokiy kity komplikacijy, tokiy kaip:

. skrandZio opa,

o skrandzio gleivinés uzdegimas, sukeltas imuninés sistemos,

. navikai.

Néra pakankamai informacijos dél testo Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams patikimumo,
kad galima bty rekomenduoti jo vartojima pacientams, kuriems pasalintos skrandzio dalys.

Jei pacientas atliekant testa vemia, testg reikés pakartoti. Pries atliekant jj reikia kurj laikg nevalgyti ir
atlikti ne anksciau kaip kita diena.

Kiti vaistai ir Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams

Testui Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams poveikio turi vaistiniai preparatai, kurie veikia:
o Helicobacter pylori (Zr. 3 skyriy, antraja pastraipa po ,,Vartojimo metodas®);

o fermentg ureazg, kuri skatina karbamido redukcija.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

3. Kaip vartoti Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Testa turite atlikti dalyvaujant jiisy gydytojui arba kito kvalifikuoto asmens akivaizdoje.

Rekomenduojama dozé yra
3 - 11 mety vaikai turi suvartoti vieno placiakaklio indo turinj vienam testui.

Vartojimo metodas
Prie§ vartojima turite biiti nevalge 6 valandas, geriausia buty nevalgyti visg naktj. Jei nevalgymas yra
problema, pvz., pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, pasitarkite su gydytoju.

Testo procedura apytiksliai trunka 40 minuciy.

Testa reikia atlikti maziausiai po:

o 4 savaiciy po bakterinés infekcijos gydymo,

o 2 savaiciy po vaisto, skirto skrandzio rugsties gamybai mazinti, paskutinio suvartojimo.

Sios abi vaisty grupés gali turéti poveikj testo Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams
rezultatams. Tai ypa¢ bana po gydymo, skirto Helicobacter pylori Salinti. Svarbu tiksliai vadovautis
vartojimo instrukcijomis, kitokiu atveju rezultatas gali biiti abejotinas.
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Svarbios sudétinés dalys, kurios netiekiamos kartu su testu Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety
vaikams

Pries atliekant iSkvepiamo oro testg reikia suvartoti testo maisto, kad skrandis nebiity visiSkai tuscias.
Testo maistas néra tiekiamas testo komplekte. Tinkamas testo maistas:

o 100 ml 100 % apelsiny sultys.

Jei negalite §io testo maisto, praSome pasakyti savo gydytojui, kuris pasiilys alternatyva. °C-
karbamido milteliams iStirpdyti prireiks geriamo indo ir vandens i§ Ciaupo. Jei testg prireiks pakartoti,
tai reikia daryti ne anksciau kaip kita diena.

Ypatingos vartojimo (masés spektrometrijai) instrukcijos
Testa reikia atlikti laikantis sveikatos priezitiros specialisto pateikiamos instrukcijos ir esant tinkamai
medicininei preizidirai. Paciento duomenys turi biiti uzregistruojami pagal pateikta informaciniy
duomeny lapa. Rekomenduojama testg atlikti pacientui gulint.
Pries atliekant testa negalima 6 valandas valgyti, geriausia buity nevalgyti per visg naktj. Jei
testa reikia atlikti ne ryte, o véliau dieng, rekomenduojama valgyti tik lengva maista,
pavyzdziui, arbatg ir skrebutj.
2. Testas pradedamas nuo bandinio paémimo, kad biity nustatytos bazinés vertés:
o I$ testo priemoniy komplekto paimkite Siaudelj ir dvi bandiniy talpykles su etikete:
“Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reikSme”.

o IS vienos i$ bandiniy talpykliy iStraukite kamstj ir neiSvyniota Siaudelj jdékite j talpykle.
o Dabar §velniai puskite per Siaudelj, kol vidinis bandinio kameros pavirSius pakils.
o Vis dar puciant reikia iStraukti Siaudelj ir nedelsiant uzdaryti kamera kamsciu.
Jei bandinio kamera bus neuzdaryta ilgiau kaip 30 sekundziy, testo rezultati gali biti
netikslis.

o Laikydami bandinio talpykle statmenai, aplink ja uzklijuokite britk§ninio kodo etikete,
pazyméta “00-minuciy-reik§mé”, taip, kad briik§ninio kodo linijos bty horizontalioje
padétyje.

3. Vadovaudamiesi tokia pacia auk$c¢iau apraSyta procediira, pripildykite iSkvepiamu oru ir antra
bandinio talpykle (etiketé: “Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reikSme”).

4. Tada jiisy papraSys suvartoti testo maisto - 100 ml 100 % apelsiny sul¢iy.
5. Dabar reikia paruosti bandymo tirpala:
o I3 testo priemoniy komplekto paimkite placiakaklj indg, pazymétg etikete “*C—
karbamido milteliai”, atidarykite ir tris ketvirius jo ttrio pripilkite vandens i§ ¢iaupo.
o UZdarykite pla¢iakaklj inda ir riipestingai plakite, kol visi milteliai istirps. ISpilkite tirpala
1 geriamg stikling.
o Pripildykite *C-karbamido placiakaklj indg iki krasty vandeniu antrg ir treig kartus bei
supilkite jj ] geriamg stikling (bendras vandens i$ Ciaupo kiekis turi bati apytiksliai lygus
30 ml).
6. Dabar §j testo tirpalg turite nedelsiant iSgerti bei uzrasyti iSgérimo laika.
7. Pra¢jus trisdeSimciai minuciy po testo tirpalo iSgérimo (6 punktas), paimkite 30 — minuciy —

reikSmés bandinius j dvi talpykles, kurios liko testo priemoniy komplekto pakuotéje (etiketé:
“Bandinio paémimo laikas: 30 — minuciy — reik§meé”), kaip apraSyta 2 — 3 punktuose.

Siems bandiniams paZenklinti naudokite kody juostelés etiketes, pazymétas “30 — minuéiy -
reikSmé”.

8. Atitinkama kody juostelés etikete uzdékite ir ant lentelés paciento duomenims dokumentuoti.
Visas kvépavimo testo bandinio talpykles reikia vel jdéti | gamintojo pakuote. Galiausiai
naudojantis lipduku reikia uzantspauduoti pakuote.

9. Pakuoté turi bati nusiun¢iama analizei j kvalifikuotg laboratorija.

Medicinos ar sveikatos priezitiros specialistai i§samig informacija apie kvépavimo bandiniy analizg ir
laboratorijoms skirtas testy vykdymo specifikacijas gali rasti Preparato charakteristiky santraukos
6.6 skyriuje.

Kaq daryti pavartojus per didele Helicobacter Test INFAI doze 3 - 11 mety vaikams?
Kadangi pakuotéje yra tik 45 mg *C-karbamido, perdozuoti nejmanoma.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4. Galimas 3alutinis poveikis
Salutinis poveikis nezinomas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie $alutinj poveik] taip
pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V. _priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema.
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir déZutés po ,,Tinka iki“ / ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperataroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams sudétis
. Veiklioji medziaga yra *C-karbamidas
Viename placiakakliame inde yra 45 mg *C-karbamido.
o Kity pagalbiniy medziagy néra.
Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Testas Helicobacter Test INFAI 3 - 11 mety vaikams yra balti, kristaliniai milteliai geriamajam
tirpalui.

Testo komplektas susideda i$ iy daliy:

Nr. Komponentas Kiekis
Placiakaklis indas (10 ml tiirio, poliesterinis su polietileniniu
1 |uZspaudziamuoju dangteliu), kuriame yra 45 mg *C-karbamido 1

milteliy geriamajam tirpalui

Pazymétos stiklinés arba plastmasinés talpyklés, skirtos
iSkvepiamo oro bandiniy paémimui, laikymui ir transportavimui
2 |analizei atlikti.

Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reik§mé

Bandinio paémimo laikas: 30-minuc¢iy-reik§mé

Lankstus Siaudelis, skirtas paimti iSkvepiamo oro bandinj j
atitinkamg bandinio talpykle.

Lentelé paciento duomenims dokumentuoti

Pakuotés lapelis

Briik$ninio kodo etikeciy ir lipduky lapas

olo|s]| w
Rl - (oo
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http://www.ema.europa.eu/

Registruotojas ir gamintojas
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

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
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentuiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

LENTELE PACIENTO DUOMENIMS DOKUMENTUOTI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Helicobacter Test INFAI

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

4. SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

5. KITA

Testo data

Paciento identifikavimo numeris
Gimimo data

Briuik$ninis kodas
Gydytojo/ligoninés adresas
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Helicobacter Test INFAI 75 mg milteliai geriamajam tirpalui
CliniPac Basic
be iSkvepiamo oro bandiniy talpykliy
13C-karbamidas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.
Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Helicobacter Test INFALI ir kam jis jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Helicobacter Test INFAI
Kaip vartoti Helicobacter Test INFAI

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Helicobacter Test INFAI

Pakuotés turinys ir kita informacija

o E

1. Kas yra Helicobacter Test INFALI ir kam jis jis vartojamas

Testas Helicobacter Test INFAI skirtas tik diagnostiniam naudojimui. Tai yra iskvépto oro testas, kurj
galima naudoti paaugliams nuo 12 mety amziaus ir suaugusiesiems nustatyti, ar skrandyje yra
bakterija Helicobacter pylori.

Kodél reikia vartoti Testas Helicobacter Test INFAI?
Jas galite sirgti skrandzio infekcija, kurig sukelia bakterija, vadinama Helicobacter pylori. Jasy
gydytojas rekomendavo Jums atlikti helikobakterinj testa INFAI d¢l vienos i$ $iy priezasCiy:

» Jasy gydytojas nori biti tikras, ar sergate bakterijos Helicobacter pylori infekcija, kas padés
diagnozuoti jusy liga.

» Jau nustatyta, jog esate infekuotas bakterija Helicobacter pylori ir vartojate medikamentus,
kad infekcija bty iSgydyta. Jisy gydytojas nori suzinoti, ar gydymas buvo sékmingas.

Kaip veikia testas?

Visas maistas turi medziagos, vadinamos anglimi-13 (3C). Si anglis-13 gali bati aptinkama anglies
diokside, esan¢iame jiisy i§ plauciy iSkvepiamame ore. Faktinis anglies-13 kiekis iSkvéptame ore
priklausys nuo jlsy suvartoto maisto riisies.

JUs turésite suvartoti ,,testui skirtg maistg”. IS karto po maisto suvartojimo, bus paimami jiisy
iSkvepiamo oro bandiniai. Zr. ,,Specialios vartojimo instrukcijos”. Sie bandiniai bus tiriami tam, kad
biity jvertintas ,,normalus” anglies-13 kiekis, esantis jusy iSkvépto oro anglies diokside.

Tada jums reikés iSgerti anglies-13-karbamido tirpalo. Po to jisy iSkvepiamo oro bandiniai bus dar
kartg paimami pra¢jus 30 minuciy ir iSmatuojamas anglies-13 Kkiekis bandiniuose lygiai taip pat, kaip
ir prie$ tai. Rezultatai bus sulyginami, o ryS§kus antrojo bandiniy komplekto anglies-13 Kiekio
padidéjimas gydytojui pasakys, jog yra bakterija Helicobacter pylori.
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2. Kas Zinotina prie$ vartojant Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI vartoti negalima

o Jei jus turite arba jtariate, kad yra skrandzio infekcija arba tam tikras skrandZio gleivinés
uzdegimas (antrofinis gastritas).
Dél Sio skrandZio gleivinés uzdegimo gali biiti gaunami tariamai teigiami kvépavimo testo
rezultatai. Gali prireikti papildomy tyrimy Helicobacter pylori buvimui patvirtinti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Helicobacter Test INFAI, jeigu Jums
yra buklé, kuri gali turéti jtakos testui arba kuriai gali turéti jtakos testas.

Net jei Helikobakterinio INFAI testo rezultatai yra teigiami, gali prireikti tolimesniy testy pries
pradedant Helicobacter pylori infekcijos gydyma. Jy gali prireikti, kad bty patikrinta, ar néra kokiy
kity komplikacijy, tokiy kaip:

. skrandZio opa,

o skrandzio gleivinés uzdegimas, sukeltas imuninés sistemos,

J navikai.

Néra pakankamai informacijos dél testo Helicobacter Test INFAI patikimumo, kad galima biity
rekomenduoti jo vartojima pacientams, kuriems pasalintos skrandzio dalys.

Jei pacientas atliekant testa vemia, testg reikés pakartoti. Pries atliekant jj reikia kurj laikg nevalgyti ir
atlikti ne anksciau kaip kita diena.

Kiti vaistai ir Helicobacter Test INFAI

Testui Helicobacter Test INFAI poveikio turi vaistiniai preparatai, kurie veikia:

o Helicobacter pylori (Zr. 3 skyriy, antraja pastraipa po ,,Vartojimo metodas®);
o fermentg ureazg, kuris skatina karbamido redukcija.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neéra tikétina, kad atliekant iSkvépto oro testa néStumo ar zindymo laikotarpiu bus koks nors zalingas
poveikis.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Helicobacter Test INFAI gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
3. Kaip vartoti Helicobacter Test INFAI

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j gydytoja arba
vaistininka.

Testa turite atlikti dalyvaujant jiisy gydytojui arba kito kvalifikuoto asmens akivaizdoje.

Rekomenduojama dozé yra
Pacientai nuo 12 mety turi suvartoti vieno placiakaklio indo turinj vienam testui.

Vartojimo metodas
Prie$ vartojima turite biiti nevalge 6 valandas, geriausia buty nevalgyti visa naktj. Jei nevalgymas yra
problema, pvz., pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, pasitarkite su gydytoju.
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Testo procediira apytiksliai trunka 40 minuciy.

Testa reikia atlikti maziausiai po:

o 4 savaiciy po bakterinés infekcijos gydymo,

o 2 savai¢iy po vaisto, skirto skrandzio ragsties gamybai mazinti, paskutinio suvartojimo.

Sios abi vaisty grupés gali turéti poveikj testo Helicobacter Test INFAI rezultatams. Tai ypaé biina po
gydymo, skirto Helicobacter pylori Salinti. Svarbu tiksliai vadovautis vartojimo instrukcijomis, kitokiu
atveju rezultatas gali biiti abejotinas.

Svarbios sudétinés dalys, kurios netiekiamos kartu su testu Helicobacter Test INFAI

Pries atliekant iSkvepiamo oro testg reikia suvartoti testo maisto, kad skrandis nebiity visiSkai tuscias.
Testo maistas néra tiekiamas testo komplekte. Tinkamas testo maistas:

o 200 ml 100 % apelsiny sultys arba

o 1 g citriny ragsties, istirpintos 200 ml vandens.

Jei negalite vartoti kurio nors i$ auk$¢iau nurodyty testo maisty, praSome pasakyti savo gydytojui,
kuris pasiilys alternatyva. *C-karbamido milteliams istirpdyti prireiks geriamo indo ir vandens i$
¢iaupo. Jei testg prireiks pakartoti, tai reikia daryti ne anksciau kaip kita diena.

Ypatingos vartojimo (infraraudonajai spektroskopijai arba masés spektrometrijai) instrukcijos

Testg reikia atlikti laikantis sveikatos priezitiros specialisto pateikiamos instrukcijos ir esant tinkamai

medicininei priezitrai. Paciento duomenys turi biiti dokumentuoti pateiktoje duomeny lenteléje.

Rekomenduojama testg atlikti pacientui gulint.

1. Pries atliekant testg negalima 6 valandas valgyti, geriausia biity nevalgyti per visg naktj. Jei
testg reikia atlikti ne ryte, o véliau dieng, rekomenduojama valgyti tik lengva maista,
pavyzdziui, arbatg ir skrebutj.

2. Masés spektrometrijos analizei naudokite bandiniy kameras kvépavimo bandiniams imti;
infraraudonajai spektroskopijai naudokite maiselius iskvepiamam orui. Siy priemoniy pakuotéje
néra.

3. Testas pradedamas nuo bandinio paémimo, kad blity nustatytos bazinés vertés:

o Naudokite $iaudelj ir kvépavimo bandiniy talpykle, aprasyta 2 punkte, su etikete:
“Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reikSme”.

o IS vienos i§ kvépavimo bandiniy talpykliy, aprasyty 2 punkte, iStraukite kamstj ir
nei$vyniotg Siaudelj jdékite j kvépavimo bandiniy talpykle.

o Dabar §velniai piiskite per Siaudelj j kvépavimo bandiniy talpykle.

o Vis dar puéiant reikia istraukti Siaudelj i§ kvépavimo bandinio talpyklés ir nedelsiant

uzdaryti kvépavimo bandinio talpykle kams¢iu.
Jei kvépavimo bandinio talpyklé bus neuzdaryta ilgiau kaip 30 sekundZiy, testo rezultati
gali biiti netikslis.

o Laikydami bandinio talpykle statmenai, ant jos priklijuokite briksninio kodo etikete,
pazyméta “00-minuciy-reikSme”.

4. Vadovaudamiesi tokia pacia aukSc¢iau apraSyta procediira, pripildykite iSkvepiamu oru ir antra
kvépavimo bandinio talpykle (etiketé: “Bandinio paémimo laikas: 00-minuciy-reikSme”).
Antroji kvépavimo bandinio talpyklé reikalinga tik masés spektrometrijai. Infraraudonajai
spektroskopijai reikalingas tik vienas maiselis iSkvepiamam orui.

5. Tada jiisy papraSys suvartoti testo maisto - 200 ml 100 % apelsiny suléiy arba 1 g citriny
ragsties, istirpintos 200 ml vandens.

6. Dabar reikia paruosti bandymo tirpala:

. I3 pakuotés paimkite placiakaklj indg, pazymétg etikete “*C—karbamido milteliai”,
atidarykite ir tris ketvircius jo tiirio pripilkite vandens i$ ¢iaupo.

o UZdarykite placiakaklj indg ir rlipestingai plakite, kol visi milteliai istirps. ISpilkite tirpala
] geriama stikline.

. Pripildykite *C-karbamido placiakaklj indg iki kraSty vandeniu antrg ir tre¢ig kartus bei
supilkite ji i geriama stikling (bendras vandens i§ ¢iaupo kiekis turi biti apytiksliai lygus
30 ml).

7. Dabar §j testo tirpalg turite nedelsiant iSgerti bei uzrasyti iSgérimo laika.
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8. Praéjus 30 minuciy po testo tirpalo iSgérimo (7 punktas), paimkite 30 — minuéiy — reikSmés
bandinius j kvépavimo bandinio talpykles (etiketé: “Bandinio paémimo laikas: 30 — minuc¢iy —
reik§mé”), kaip aprasyta 3 — 4 punktuose.

Siems bandiniams paZenklinti naudokite briikdninio kodo etiketes, pazymétas “30 — minuéiy -
reikSmé”.

9. Atitinkama briik$ninio kodo etikete uzdékite ir ant lentelés paciento duomenims dokumentuoti.

10.  Visos kvépavimo testo bandinio talpyklés ir paciento dokumentacija turi buti nusiun¢iama
analizei j kvalifikuotg laboratorija.

Medicinos ar sveikatos priezitiros specialistai iSsamig informacijg apie kvépavimo bandiniy analizg ir
laboratorijoms skirtas testy vykdymo specifikacijas gali rasti Preparato charakteristiky santraukos

6.6 skyriuje.

Ka daryti pavartojus per didele Helicobacter Test INFAI doze?
Kadangi pakuotéje yra tik 75 mg *C-karbamido, perdozuoti nejmanoma.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas 3alutinis poveikis

Salutinis poveikis nezinomas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie $alutinj poveik] taip
pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema.
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Helicobacter Test INFAI

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir déZutés po ,,Tinka iki“ / ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Helicobacter Test INFAI sudétis
. Veiklioji medziaga yra *C-karbamidas
Viename indelyje yra 75 mg *C-karbamido.

o Kity pagalbiniy medziagy néra.

Helicobacter Test INFAI iSvaizda ir Kiekis pakuotéje
Testas Helicobacter Test INFAI yra balti, kristaliniai milteliai geriamajam tirpalui.
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Testo komplektas, kuriame yra 50 pla¢iakakliy indy, susideda i$ Siy daliy:

Nr. Komponentas Kiekis
Placiakaklis indas (10 ml tiirio, poliesterinis su polietileniniu
1 uzspaudziamuoju dangteliu), kuriame yra 75 mg *C-karbamido milteliy 50
geriamajam tirpalui
2 Lentelé paciento duomenims dokumentuoti 50
3 Pakuotés lapelis 50
4 Briuksninio kodo etikeciy ir lipduky lapas 50

Registruotojas ir gamintojas
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova:

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 / T'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®oappaxevtikn Movonpocwnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EALASa
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
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenturos tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

LENTELE PACIENTO DUOMENIMS DOKUMENTUOTI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Helicobacter Test INFAI

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vokietija

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

4. SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

5. KITA

Testo data

Paciento identifikavimo numeris
Gimimo data

Briuik$ninis kodas
Gydytojo/ligoninés adresas
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