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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
PYLOBACTELL

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikdkas 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 stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindatnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Pylobactell?
Pylobactell ir diagnostikas tests. Sts zales ir pieejamas ka komplekts, kura ietilpst balta skidinama
tablete, kas satur 100 mg aktivas vielas *C-urinvielas.

Kapéc lieto Pylobactell?

Pylobactell lieto, lai diagnosticétu Helicobacter pylori (H. pylori) infekciju kungi un
divpadsmitpirkstu zarna (zarnu posma uzreiz aiz kunga). H. pylori ir bakterija, kas izraisa tadas
slimibas ka dispepsija (grémas, uzptsanas un nelabums), gastrits (kunga iekaisums) un peptiskas ¢iilas
slimiba (¢tlas kungi vai divpadsmitpirkstu zarna).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Pylobactell?

Pylobactell ir izelpas testa lidzeklis. Izelpas paraugi tiek savakti stobrinos, kas ietilpst komplekta. Péc
tam Sos paraugus nosiita analiz€Sanai specializeta laboratorija.

Lai veiktu testu, pacientam ir jasavac sesi izelpas paraugi, tris pirms Pylobactell tabletes ienemsanas,
un tris pec tas ienemsanas. Pacients nedrikst st Cetras stundas pirms testa veikSanas, lai to veiktu
tuksa dasa. Ja pacients ir €dis smagu €dienu, pirms testa jaatturas no €Sanas sesas stundas.

Vispirms pacients sanem ,,testa maltiti” (piem&ram, 200 ml tiras, neatSkaiditas apelsinu sulas). P&c
piecam minGt€m pacients savac tris elpas paraugus. V&l péc piecam miniit€m pacients ienem vienu
pacients savac vel tris elpas paraugus. Pilnigu informaciju par testa veikSanu var izlastt lietoSanas
pamaciba.

Pylobactell nav ieteicamas pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, ta ka triikst informacijas par $o zalu
iedarbigumu $aja grupa.

Ka Pylobactell darbojas?

Pylobactell aktiva viela *C-urinviela ir dabiga kimiska urinviela, kas iezimata ar oglekli-13 (**C). Tas
nozimé, ka ta satur °C, retu oglekla atoma veidu, daba visplasak sastopama veida, oglekla-12 (IZC),
vieta.

H. pylori razo fermentus, kurus sauc par ureazeém, kas noarda urinvielu lidz amonjakam un oglekla
diokstdam. Oglekla dioksids p&c tam tiek izvadits no organisma ar elpu. Ja pacients ienem zales,
Pylobactell tableté esosd *C-urinviela tiek noardita 1idz oglek]a dioksidam un elpa eso3ais oglek]a
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dioksids ari satur *C. So "°C ieziméto oglekla dioksidu var izmérit specializétas laboratorijas,
izmantojot metodi, ko sauc par masas spektrometriju. Ja péc 30 miniitém elpas parauga ir paaugstinata
ieziméta oglekla dioksida koncentracija (pozitivs tests), tas nozimée, ka pacienta kungis vai
divpadsmitpirkstu zarna, iesp&jams, ir infic€ta ar H. pylori. Ja elpa nav paaugstinatas iezimeta oglekla
dioksida koncentracijas, tas nozimé, ka kungi vai divpadsmitpirkstu zarna, iesp&jams, nav

H. pylori.

Ka noritéja Pylobactell izpete?

Dati, kas atbalsta Pylobactell lictosanu, iegiiti divos pamatpétijumos, kuros izskatija antibiotiku
lietosanu H. pylori infekcijas arstéSana, kuros to lietoja ka testa lidzekli. Kopa 366 pacientiem veica
Pylobactell testu un standarta biopsijas testu (kura analiz&ja no kunga panemtu paraugu, lai
noskaidrotu, vai tas ir inficéts). legiito rezultatu sakritibu salidzinaja.

Kads ir Pylobactell iedarbigums $ajos pétijumos?
Pylobactell jutiba H. pylori infekcijas noteikSana parsniedza 95 %.

Kads pastav risks, lietojot Pylobactell?

Sim testam nav zinamas blakusparadibas.

Pylobactell nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret *C-urinvielu vai kadu citu $o
tableSu sastavdalu. Pylobactell nedrikst lietot pacienti, kam ir vai var bat kunga infekcija, kura var
ietekmét elpas testu.

Kapec Pylobactell tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvumi no Pylobactell, lietojot to
H. pylori gastroduodenalas infekcijas diagnosticé$anai in vivo, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja
ieteica izsniegt Pylobactell registracijas apliecibu.

Cita informacija par Pylobactell:

Eiropas Komisija 1998. gada 7. maija izsniedza Pylobactell registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Registracijas apliecibu atjauninaja 2003. gada 7. maija un 2008.gada 7. maija.
Registracijas apliecibas ipasnieks ir Torbet Laboratories Limited.

Pilns Pylobactell EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 06/2008.
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