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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
HELICOBACTER TEST INFAI

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novértéiuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR), vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas art ir daJa no EPAR).

Kas ir Helicobacter Test INFAI?
Helicobacter Test INFAI ir diagnostikas tests. Tas ir pieejams ka pulveris burcina, no kura pagatavo
dzeramu $kidumu. Pulveris ir aktiva viela *C-urinviela (45 mg bérniem vai 75 mg pieaugusajiem).

Kapeéc lieto Helicobacter Test INFAI?

Helicobacter Test INFAI lieto, lai diagnosticétu Helicobacter pylori infekciju kungt un
divpadsmitpirkstu zarna (zarnu posma tiilit zem kunga). H. pylori ir bakterija, kas ir faktors tadas
slimibas ka dispepsija (grémas, uzptsanas un nelabums), gastrits (kunga iekaisums) un peptiskas ¢iilas
slimiba (¢ila kungt vai divpadsmitpirkstu zarna).

Helicobacter Test INFAI var lietot, lai testetu pieaugusos, pusaudzus un b&rus tr1s [idz 11 gadu
vecuma. To var lietot bérniem, kad invazivus testus (parauga nemsSanu no kunga ar zondi) nevar veikt,
vai tie devusi apSaubamus rezultatus, vai art lai parbauditu H. pylori nomaksanu pé&c specifiskas
arst€Sanas infekcijas izskausanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Helicobacter Test INFAI?

Helicobacter Test INFAI ir elptests: tiek savakti elpas paraugi, kurus péc tam nosiita analiz€Sanai
specializeta laboratorija.

Lai veiktu testu, pacientam ir jasavac Cetri paraugi, divi pirms Helicobacter Test INFAI ienemsSanas un
divi p&c tas. Pirms testa veikSanas pacients nedrikst €st vismaz seSas stundas, vélams visu nakti.
Vispirms pacients savac divus elpas paraugus, izmantojot kopa ar Helicobacter Test INFAI piegadatos
stobrinus vai maisinus. Tad pacients ienem ,,testa maltiti” (200 ml tiras apelsinu sulas vai 1 g
Visbeidzot, 30 miniites pec Skiduma iedzerSanas, pacients savac vel divus elpas paraugus. Bérniem
vecuma no trim 1idz 11 gadiem ,.testa maltitei” ir jabtt 100 ml tiras apelsinu sulas. Pilnigu informaciju
par testa veikSanu varat lasit lietoSanas pamaciba.

Ka Helicobacter Test INFAI darbojas?

Helicobacter Test INFAI aktiva viela *C-urinviela ir dabiga kimiska urinviela, kas ieziméta ar oglekli-
13 (°C). Tas nozimé, ka ta satur "°C, retu oglekla atoma veidu, daba visbiezak sastopama veida,
oglekla-12 (*C), vieta.

H. pylori satur fermentus, kurus sauc par ureazé€m, kas padara tas sp&jigas noardit urinvielu lidz
oglekla dioksidam, kur$ p&c tam tiek izvadits ar elpu. Kad pacients ienem Helicobacter Test INFAI, H.
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pylori noarda tableté esoso *C-urinvielu lidz oglekla dioksidam, kas ari satur °C. So ieziméto oglekla
dioksidu var izmérit specializ&tas laboratorijas, izmantojot tehniku, ko sauc par masas spektrometriju.
Ja p&c 30 minttém elpas parauga ir iezim&ts oglekla dioksids (pozitivs tests), tas nozimég, ka pacients
ir inficéts ar H. pylori. Ja elpa nav iezZiméta oglekla dioksida, tas nozimé, ka kungi vai
divpadsmitpirkstu zarna $o baktériju nav.

Ka noritéja Helicobacter Test INFAI izpete?

Helicobacter Test INFAI pétija Cetros pétijumos ar picaugusSiem pacientiem, iesaistot kopa

561 pacientu, un viena pétijuma ar 335 bérniem un pusaudziem. Visi sanéma 75 mg C-urinvielas,
iznemot 204 b&rnus, kas jaunaki par 11 gadiem, kuri sanéma 45 mg. Viens no petijumiem ar
pieaugusajiem tika veikts ar pacientiem péc tam, kad vini bija sanémusi antibiotikas infekcijas
arsté$anai. Visos pétijumos pacientiem veica endoskopiju un histologiju (ievadot zondi kungi, lai
panemtu paraugu, kuru pec tam analizg), ka ar1 elptestu ar Helicobacter Test INFAI, un abu testu
rezultatus salidzinaja.

Kads ir Helicobacter Test INFAI iedarbigums $ajos pétijumos?
Visos pétijumos ar Helicobacter Test INFAI veiktais tests vairak neka 95% gadijumu saskanéja ar
rezultatiem, kas bija iegiti ar endoskopiju un histologiju.

Kads pastav risks, lietojot Helicobacter Test INFAI?

Sim testam nav zinamas blakusparadibas. Tomér, ja pacients testa laika vemj, tests ir jaatkarto, bet ne
agrak ka nakamaja diena.

Helicobacter Test INFAI nedrikst lietot pacientiem, kam ir vai var biit kunga infekcija vai atrofiskais
gastrits (kunga iekaisums, kas izraisa kunga iek$gjas virsmas sabrukumu), jo tas var traucét elpas testu.

Kapéc Helicobacter Test INFAI tika apstiprinats?

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka Helicobacter Test INFAI ieguvumi ir lielaki
par riskiem, veicot in vivo gastroduodenalas H. pylori infekcijas diagnozi pieaugusajiem, pusaudziem,
kam var&tu bit kunga ¢ilas slimiba, un bérniem vecuma no trim Iidz 11 gadiem, lai noveértétu
izskauSanas terapijas panakumus, vai tad, kad nevar veikt invazivus testus, vai kad invazivie testi dod
pretrunigus rezultatus. Komiteja ieteica izsniegt Helicobacter Test INFAI registracijas apliecibu.

Cita informacija par Helicobacter Test INFAI:

Eiropas Komisija 1997. gada 14. augusta izsniedza Helicobacter Test INFAI registracijas apliecibu,
kas deriga visa Eiropas Savieniba, uznpémumam INFAI, Institut fiir biomedizinische Analytik &
NMR-Imaging GmbH. Registracijas aplieciba tika atjaunota 2002. gada 14. augusta un 2007. gada
14. augusta.

Pilns Helicobacter Test INFAI EPAR teksts ir atrodams $eit.

Sis kopsavilkums pedgjo reizi tika atjauninats 09-2007.
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