PIELIKUMS I

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Helicobacter Test INFAI, 75 mg pulvera iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena traucina ir 75 mg 13C -urinvielas pulvera.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Balts, kristalisks pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Helicobacter Test INFAI var lietot, lai in vivo diagnosticétu gastroduodenalu Helicobacter pylori
infekciju:

- pieaugusajiem,

- pusaudziem, kam var€tu bt peptiska ctilas slimiba.

Sis arstnieciskais produkts ir paredzéts tikai diagnostiskai lietosanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

So arstniecisko produktu drikst izmantot veselibas apriipes profesionali, un tas jadara atbilstosa
mediciniska uzraudziba.

Devas

Helicobacter Test INFAI ir elptests. Pusaudzi no 12 gadu vecuma un pieaugusie ienem viena traucina
saturu (75 mg). Elptesta $kidums tiek lietots vienu reizi.

LietoSanas veids

Lai veiktu testa procediiru pacientiem péc 12 gadu vecuma nepiecieSams 200 ml 100% apelsinu sulas
vai 1 g citronskabes 200 ml tidens (ka pirmstesta maltiti) ka arT krana tidens (**C-urinvielas pulvera
skidinasanai).

Pacients pirms tam nedrikst €st seSas stundas, vélams visu nakti. Testa procediira ilgst aptuveni
40 miniites.

Ja testa procediira ir jaatkarto, tad jagaida Iidz nakamai dienai.

Helicobacter pylori nomakums var dot viltus negativus rezultatus. Tadel parbaude javeic, kad vismaz
Cetras ned€las nav veikta sistémiska antibakteriala terapija un divas nedélas péc pedgjas skabes
sekréciju nomacosu lidzeklu devas lietodanas. Sie abi lidzekli var ietekmét Helicobacter pylori
stavokli. Tas ir 1pasi svarigi p&€c Helicobacter izskauSanas terapijas.

Ir svarigi pareizi ieveérot noradijumus par lietoSanu, kas sniegti apakspunkta 6.6, citadi rezultata
ticamibakliis apSaubama.



4.3 Kontrindikacijas

Testu nedrikst izmantot pacientiem, kam ir diagnosticéts vai ir aizdomas par kunga infekciju vai
atrofisku gastritu, kas var ietekmet urinvielas elptesta rezultatu (skatit apakSpuntu 4.2).

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Vienigi pozitivs testa rezultats nav indikacija bakterijas izskauSanas terapijai. Var biit indicéta
diferencialdiagnostika ar invazivam endoskopijas metodem, lai noteiktu citu komplikaciju, piem&ram,
culas, autoimiina gastrita vai laundabiga audzgja, esamibu.

Nav pietiekami datu par Helicobacter Test INFAI diagnostisko ticamibu, lai ieteiktu ta lietoSanu
pacientiem, kam veikta gastrektomija. Bérniem, no 3 gadu vecuma, ir pieejams Helicobacter test

INFAI bérniem no 3 lidz 11 gadu vecumam.

Atseviskos A gastrita (atrofiska gastrita) gadijumos elptestam var bit viltus pozitivi rezultati;
Helicobacter pylori stavokla noteikSanai var bat nepiecieSami citi testi.

Ja pacients testa procediiras laika vemyj, tests ir jaatkarto un javeic tuksa disa un ne atrak ka nakamaja
diena ( skatit apakSpunkta 4.2).

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Helicobacter Test INFAI rezultatu ietekm@s visi arst€sanas lidzekli, kas ietekmé& Helicobacter pylori
stavokli vai ureazes aktivitati.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Parbaudes procediirai nav gaidama nelabvéliga ietekme griitniecibas vai baroSanas ar kriiti laika.
Ieteicams izlastt izskausanas terapijas lidzeklu zalu aprakstos informaciju par to lietoSanu gritniecibas
un barosanas ar kriiti laika.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Helicobacter Test INFAI neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nav zinamas.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par

jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozesana

Ta ka tiek lietoti tikai 75 mg *C-urinvielas, pardozésana nav gaidama.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Citi diagnostiski lidzekli, ATK-kods: VO4CX

75 mg BC-urinvielas, ko lieto vienas vienibas veida elptesta laika, farmakodinamiska darbiba nav
aprakstita.

P&c iekskigas lietoSanas ieziméta urinviela sasniedz kunga glotadu. Helicobacter pylori klatbatng 13C-
urinviela tiek metabolizgta Helicobacter pylori ureazes ietekmé.

2HN(3CO)NH, + 2H,0 ____Ureaze , 4NHs + 21°CO,

Oglekla dioksids nokliist asinsvados. No tiem tas tiek transportets bikarbonata veida uz plausam un
izdalas *CO; veida ar izelpoto gaisu.

Bakterijas ureazes klatbiitng *C/*?C-oglekla izotopu attieciba nozimigi mainas. *CO, dalu izelpota
gaisa paraugos nosaka ar izotopu attiecibas masas spektrometriju (isotope-ratio-mass-spectrometry -
TAMS) un izsaka absolitas starpibas veida (Ad-raksturlielums) starp 00-minites un 30-mintsu
raksturlielumiem.

Ureazi kungi razo tikai Helicobacter pylori. Citas ureazi sintezgjosas baktérijas kunga mikroflora
konstatgja reti.

Noteikts, ka robezvertiba, lai skirtu Helicobacter pylori negativus un pozitivus pacientus, ir A3
raksturlielums 4 %o, kas nozimée, ka Ad raksturlieluma palielinasanas par vairak neka 4 %o liecina par
infekciju. Salidzinot ar bioptisku Helicobacter pylori infekcijas diagnosticéSanu, elptesta jutigums
kliniskos pétijumos 457 pacientiem bija 96,5% — 97,9% [95% TI: 94,05% — 99,72%)], bet specifiskums
—96,7% — 100%. [95% TI: 94,17% — 103,63%]; kliniskos p&tijumos ar 93 pusaudziem 12 — 17 g.v.,
jutiba bija 97,7% [90% TI: 91,3%], bet specifiskums — 96,0 % [90% TI: 89,7%)].

Ja nav baktgrijas ureazes, viss lietotais urinvielas daudzums péc uzstik$anas no kunga un zarnu trakta
tiks metabolizets 11dzigi ka endogeéna urinviela. Amonjaks, kas veidojas bakterialas hidrolizes ietekmé,
ka ieprieks aprakstits, ir iesaistits metabolisma ka NHa".

5.2  Farmakokinétiskas Tpasibas

Tekskigi lietota *C-urinviela tiek metabolizéta par oglekla dioksidu un amonjaku vai tiek ieklauta
organisma urinvielas cikla. Jebkuru *CO, [imena paaugstinasanos varés noteikt ar izotopu analizi.

13CO; uzsiikanas un izkliede notiek atrak neka ureazes reakcija, tade] atrumu mazinoSais posms visa
procesa ir *C-urinvielas Skelsana helikobakterijas ureazes ietekmé.

Tikai Helicobacter pylori pozitiviem pacientiem 75 mg iezim&tas urinvielas devas lietoSana izraisija
nozimigu *CO; [imena palielina$anos izelpota gaisa parauga pirmo 30 mintsu laika.

5.3  Prekliniskie dati par droSumu

Nav preparata kliniskai lietoSanai nozimigas informacijas.



6.

6.1

Nav

6.2

FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts

Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3
3 gadi

6.4

Uzglabasanas laiks

Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5

lepakojuma veids un saturs

Testa komplektam ir §adas dalas:

Nr.

Sastavdala Skaits

Traucins (tilpums 10 ml, gatavots no polistiréna ar polietiléna
vacinu, kas atveras ar skanu) satur 75 mg **C-urinvielas pulvera 1
iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai

Markéta parauga glaze vai plastmasas konteineri izelpota gaisa
paraugu nemsanai, uzglabasanai un transporté$anai:

Parauga nemsanas laiks:

00-mintites raksturlielums

30-mindSu raksturlielums

Izlokams salmins izelpota gaisa paraugu savaksanai atbilstosos
paraugu konteineros

Datu veidlapa pacienta dokumentgSanai

LietoSanas instrukcija

oo W

Rk = o

Svitrkoda etiketes un uzlimes

6.6

Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Tests javeic apmacitas personas klatbttné.

Katrs pacients jadokumentg atbilstosi iepakojuma esosai datu veidlapai. Testu ieteicams veikt,
pacientam atrodoties miera stavokli.

Tests sakas ar paraugu savaksanu sakotné&ja raksturlieluma noteiksanai (00-minttes
raksturlielums).

Iznemiet no testa iepakojuma salminu un divus paraugu konteinerus ar etiketeém “Parauga
nemsanas laiks: 00-miniites raksturlielums”.

Nonemiet aizbazni vienam parauga konteineram, atlokiet salminu un ievietojiet salminu
konteinera.

Tad mierigi elpojiet caur salminu, [idz parauga konteinera iek$gja virsma parklajas ar
tvaiku.

Turpinot elpot, izvelciet salminu un nekavgjoties nosleédziet konteineru ar aizbazni.

(Ja parauga konteiners paliek atverts ilgak neka 30 sekundes, parbaudes rezultati var bt
nepareizi).

Turiet parauga konteineru vertikali un aplimgjiet svitrkoda etiketi ar apzim&jumu “00-
miniites raksturlielums™ ap parauga konteineru ta, lai svitrkoda svitras atrastos
horizontali.



4, Piepildiet otru parauga konteineri (etikete: “Parauga nemsanas laiks: 00-minttes
raksturlielums”), elpojot Iidziga veida.
5. Tagad nekavgjoties jaizdzer 200 ml 100% apelsinu sulas vai 1 g citronskabes skiduma 200 ml

tdens.
6. Tagad jasagatavo parbaudes Skidums.
o Iznemiet no testa iepakojuma traucinu, uz kuras ir etikete “13C-urinvielas pulveris”,
atveriet un piepildiet % tilpuma ar krana tdeni.
. Aizveriet traucinu un kratiet to uzmanigi, kamer viss pulveris ir iz8kidis. lelejiet saturu
glaze.
o Piepildiet 13C-urinvielas traucinu Iidz malam ar tideni vl divas reizes un ielejiet $o

Skidrumu glaze (kop€jam krana Gdens tilpumam jabut aptuveni 30 ml).

So testa $kidumu pacientam jaizdzer nekav&joties un jaatzimé lieto$anas laiks.

8. 30 miniites péc testa Skiduma lietoSanas (7. punkts), panemiet 30-miniiSu raksturlieluma
paraugus divos konteineros, kas atlikusi testa iepakojuma (Etikete: “Parauga nemsanas laiks:
30-mintsu raksturlielums™), ka aprakstits 3. un 4. punkta.

Siem paraugiem izmantojiet svitrkoda etiketes “30-minii$u raksturlielums”.

9. Uzlimgjiet atbilstosu svitrkodu uz pacienta dokumentacijas datu veidlapas. Visbeidzot
aizzimogojiet iepakojumu ar uzlimi.

10. Paraugu konteineri analizei janosita originala iepakojuma uz kvalificgtu laboratoriju.

~

Izelpota gaisa paraugu analize un testa specifikacija laboratorijam

Gaisa paraugus, kas savakti 10 ml stikla vai plastmasas paraugu konteineros analiz€ ar izotopu
attiecibas masas spektrometriju (IAMS).

13C/12C attiecibas analize izelpota gaisa oglekla dioksida ir Helicobacter Test INFAI diagnostiska kita
integréta dala. Testa precizitate ir stingri atkariga no izelpota gaisa analizes kvalitates.
Masspektrometra raksturlielumu, pieméram, linearitates, stabilitates (kontroles gazes precizitate)
specifikacija un mérijuma precizitate ir nozimiga sist€émas precizitatei.

Janodrosina, lai analize tiktu veikta kvalificéta laboratorija. Pieteikuma apstiprinata $ada metode:
o Parauga sagatavo$ana IAMS

Lai noteiktu oglekla dioksida *C/*?C attiecibu izelpota gaisa ar masas spektrometrijas analizi, oglekla
dioksids ir jaatdala no izelpota gaisa un jaievada masspektrometra. [zotopu masspektrometru
automatiska sagatavosanas sist€ma, kas ir paredz&ta elptesta analizei, pamatojas uz gazes
hromatografisku nepartrauktas pliismas atdaliSanas tehniku.

Udeni atdala no parauga ar Nafion Gidens sifona vai gazes hromatografiskas sagatavosanas sistémas
palidzibu, kas atdala atseviskas gazes gazes hromatografijas kolonna ar héliju ka nesgjgazi. Virzoties
par kolonnu, atdalitie izelpota gaisa gazes veidi tiek noteikti ar jonizacijas detektoru. Oglekla dioksida
gazes frakcija, kas tiek noteikta p&c tai raksturiga aiztures laika, tiek ievadita masspektrometra.

o Masspektrometriska analize

Lai analiz&tu atdalito oglekla dioksida parauga gazi, nepiecieSama tas molekulu jonizacija,
parveidoSana par staru, paatrinasana elektriska lauka, novirzisana magnétiska lauka un visbeidzot
noteik3ana. Sie pieci procesi notiek masspektrometra analizatora, kas sastav no tris atseviskam dalam:
avota, plusmas caurules un kolektora. Jonizacija, stara veidoSana un paatrinasana notiek avota,
magngtiska novirze notiek pliismas caurul€ un konstatésana — kolektora.

o Parauga ievadiSana

Lai ievaditu oglekla dioksidu analizatora, ir pieejamas vairakas parauga ievadiSanas sist€mas. [zelpota
gaisa testa analizei ir svarigs individualais parauga oglekla dioksida un kontroles standarta gazes



lidzsvars. Tas nodro$ina augstu sist€mas precizitati, jo izotopu satura aprékinasana oglekla dioksida
tiek veikta, nemot veéra neatkarigu standartu.

. Specifikacijas *C/*2C attiecibas noteikSanai

Elptesta koncepcija pamatojas uz specifiski ar 1*C iezimétas urinvielas licto$anu, kuras metabolitu
izmanto$anu uzrauga, nosakot *CO; izelpota gaze.

o Masspektrometram jaatbilst $adam prasibam:

Vairakkart€ja analize: vismaz tris atkartotas analizes vienam paraugam operacijas laika

Drosibas pieeja: operacijas raksturlielumu un rezultatu glabasana aiz drosibas koda, lai
izvairitos no to parmainam.

Pielagosana: 13C/12C attieciba, nemot véra PDB (Pee Dee Beliminate)

Parauga cilpa: <200 pl

Galvenie testi specifikaciju apstiprinasanai ir linearitate, stabilitate (kontroles gazes precizitate) un
mérijuma precizitate.

o Visiem masspektrometriem izelpota gaisa analizei jaatbilst $adam specifikacijam:

Linearitate: <0,5%o izelpota gaisa paraugiem, ja CO> koncentracija svarstas starp
1% un 7%

Stabilitate: < 0,2%0 10 sekojoSiem pulsiem

Merijuma precizitate: < 0,3%o *C dabiska daudzuma, izmantojot 10 ml izelpota gaisa paraugu

konteinerus ar 3% CO- koncentraciju izelpota gaisa

Helicobacter pylori infekcija ir tad, ja *C/*2C at3kiriba starp sakotngjo raksturlielumu un 30-mintisu
raksturlielumu parsniedz 4,0%o.

Ka alternativu var izmantot jebkuru citu piemerotu apstiprinatu metodi, ja to veic objektivi kvalificeta
laboratorija.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/97045/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1997. 14. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2007. 14. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS



Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Helicobacter Test INFAI, 75 mg pulvera iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena traucina ir 75 mg 13C-urinvielas pulvera.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Balts, kristalisks pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Helicobacter Test INFAI var lietot, lai in vivo diagnosticétu gastroduodenalu Helicobacter pylori
infekciju:

- pieaugusajiem,

- pusaudziem, kam var€tu bt peptiska ctilas slimiba.

Sis arstnieciskais produkts ir paredzéts tikai diagnostiskai lietosanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

So arstniecisko produktu drikst izmantot veselibas apriipes profesionali, un tas jadara atbilstosa
mediciniska uzraudziba.

Devas

Helicobacter Test INFAI ir elptests. Pusaudzi no 12 gadu vecuma un pieaugusie ienem viena traucina
saturu (75 mg). Elptesta $kidums tiek lietots vienu reizi.

LietoSanas veids

Lai veiktu testa procediiru pacientiem péc 12 gadu vecuma nepiecieSams 200 ml 100% apelsinu sulas,
vai 1 g citronskabes 200 ml {idens (ka pirmstesta maltiti), ka ari krana tidens (**C-urinvielas pulvera
skidinasanai).

Pacients pirms tam nedrikst €st seSas stundas, vélams visu nakti. Testa procediira ilgst aptuveni
40 miniites.

Ja testa procediira ir jaatkarto, ta javeic lidz nakamai dienai.

Helicobacter pylori nomakums var dot viltus negativus rezultatus. Tadel parbaude javeic, kad vismaz
Cetras ned€las nav veikta sistémiska antibakteriala terapija un divas nedélas péc pedgjas skabes
sekréciju nomacosu lidzeklu devas lietodanas. Sie abi lidzekli var ietekmét Helicobacter pylori
stavokli. Tas ir 1pasi svarigi p&€c Helicobacter izskauSanas terapijas.

Ir svarigi pareizi ieveérot noradijumus par lietoSanu, kas sniegti apaksSpunkta 6.6, citadi rezultata
ticamiba kliis apSaubama.



4.3 Kontrindikacijas

Testu nedrikst izmantot pacientiem, kam ir diagnostic&ts vai ir aizdomas par kunga infekciju vai
atrofisku gastritu, kas var ietekmét urinvielas elptesta rezultatu (skatit apakspuntu 4.2).

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Vienigi pozitivs testa rezultats nav indikacija bakterijas izskausanas terapijai. Var biit indicéta
diferencialdiagnostika ar invazivam endoskopijas metodém, lai noteiktu citu komplikaciju, piemé&ram,
Culas, autoimiina gastrita vai laundabiga audzgja, esamibu.

Nav pietiekami datu par Helicobacter Test INFAI diagnostisko ticamibu, lai ieteiktu ta lietoSanu
pacientiem, kam veikta gastrektomija. Berniem, no 3 gadu vecuma, ir pieejams Helicobacter test

INFAI bérniem no 3 lidz 11 gadu vecumam.

Atseviskos A gastrita (atrofiska gastrita) gadijumos elptestam var bt viltus pozitivi rezultati;
Helicobacter pylori stavokla noteikSanai var biit nepieciesami citi testi.

Ja pacients testa procediiras laika vemj, tests ir jaatkarto un javeic tuksa diisa un ne atrak ka nakamaja
diena ( skatit apakSpunkta 4.2).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Helicobacter Test INFAI rezultatu ietekmes visi arstéSanas lidzekli, kas ietekmé& Helicobacter pylori
stavokli vai ureazes aktivitati.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Parbaudes procediirai nav gaidama nelabvéliga ietekme griitniecibas vai baro$anas ar kriiti laika.
Ieteicams izlastt izskauSanas terapijas lidzeklu zalu aprakstos informaciju par to lietoSanu gritniecibas
un barosanas ar kriiti laika.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Helicobacter Test INFAI neietekm@ spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevéelamas blakusparadibas

Nav zinamas.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1Ggti zinot par

jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozésana

Ta ka tiek lietoti tikai 75 mg *C-urinvielas, pardozésana nav gaidama.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Citi diagnostiski lidzekli, ATK-kods: VO4C

75 mg BC-urinvielas, ko lieto vienas vienibas veida elptesta laika, farmakodinamiska darbiba nav
aprakstita.

P&c iekskigas lietoSanas ieziméta urinviela sasniedz kunga glotadu. Helicobacter pylori klatbatng 13C-
urinviela tiek metaboliz&ta Helicobacter pylori ureazes ietekmg.

2H,N(3CO)NH, + 2H,0 ____Ureaze , 4NHs + 21°CO,

Oglekla dioksids nokliist asinsvados. No tiem tas tiek transportets bikarbonata veida uz plausam un
izdalas *CO; veida ar izelpoto gaisu.

Bakterijas ureazes klatbiitng *C/*?C-oglekla izotopu attieciba nozimigi mainas. *CO, dalu izelpota
gaisa paraugos nosaka ar izotopu attiecibas masas spektrometriju (isotope-ratio-mass-spectrometry-
IAMS) un izsaka absolitas atSkiribas veida (Ad-raksturlielums) starp 00-mindtes un 30-mindsu
raksturlielumiem.

Ureazi kungi razo tikai Helicobacter pylori. Citas ureazi sintezgjosas baktérijas kunga mikroflora
konstatgja reti.

Noteikts, ka robezvertiba, lai skirtu Helicobacter pylori negativus un pozitivus pacientus, ir A3
raksturlielums 4 %o, kas nozimée, ka Ad raksturlieluma palielinasanas par vairak neka 4 %o liecina par
infekciju. Salidzinot ar bioptisku Helicobacter pylori infekcijas diagnosticéSanu, elptesta jutigums
kliniskos pétijumos 457 pacientiem bija 96,5% — 97,9% [95% TI: 94,05% — 99,72%)], bet specifiskums
—96,7% — 100%. [95% TI: 94,17% — 103,63%]; kliniskos p&tijumos ar 93 pusaudziem 12 — 17 g.v.,
jutiba bija 97,7% [90% TI: 91,3%], bet specifiskums — 96,0 % [90% TI: 89,7%)].

Ja nav baktgrijas ureazes, viss lietotais urinvielas daudzums péc uzstik$anas no kunga un zarnu trakta
tiks metabolizets 11dzigi ka endogeéna urinviela. Amonjaks, kas veidojas bakterialas hidrolizes ietekmé,
ka ieprieks aprakstits, ir iesaistits metabolisma ka NHa".

5.2  Farmakokinétiskas Tpasibas

Tekskigi lietota *C-urinviela tiek metabolizéta par oglekla dioksidu un amonjaku vai tiek ieklauta
organisma urinvielas cikla. Jebkuru *CO, [imena paaugstinasanos varés noteikt ar izotopu analizi.

13CO; uzsiikanas un izkliede notiek atrak neka ureazes reakcija, tade] atrumu mazinoSais posms visa
procesa ir *C-urinvielas Skelsana helikobakterijas ureazes ietekmé.

Tikai Helicobacter pylori pozitiviem pacientiem 75 mg iezimé&tas urinvielas devas lietosana izraisija
nozimigu *CO; [imena palielina$anos izelpota gaisa parauga pirmo 30 mintsu laika.

5.3  Prekliniskie dati par droSumu

Nav preparata kliniskai lietoSanai nozimigas informacijas.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Nav

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Testeris sastav no 1 bundzinas un papildus komponentiem:

Nr. Sastavdala

Skaits

Traucina (tilpums 10 ml, gatavots no polistiréna ar polietiléna
1 vacinu, kas atveras ar skanu) satur 75 mg 13C-urinvielas pulvera
iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai

Markéti izelpota gaisa paraugu maisi paraugu savaksanai,
uzglabasanai un transportéSanai analizei:

2 Izelpota gaisa maisi:

00-mintites raksturlielums

30-mintsu raksturlielums

Izlokams salmins izelpota gaisa paraugu savaksanai atbilstosos
izelpota gaisa paraugu maisinos

Datu veidlapa pacienta dokumentgSanai

LietoSanas instrukcija

ool W

Svitrkoda etiketes un uzlimes

I

Testeru komplekts sastav no 50 bundzinam un papildus komponentiem:

Nr. Sastavdala

Skaits

Traucina (tilpums 10 ml, gatavots no polistiréna ar polietiléna
1 vacinu, kas atveras ar skanu) satur 75 mg *C-urinvielas pulvera
iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai

50

Markéti izelpota gaisa paraugu maisi paraugu savaksanai,
uzglabasanai un transportéSanai analizei:

2 Izelpota gaisa maisi:

00-mintites raksturlielums

30-mintsu raksturlielums

50
50

Izlokams salmins izelpota gaisa paraugu savaksanai atbilstosos
izelpota gaisa paraugu maisinos

50

Datu veidlapa pacienta dokumentgSanai

50

LietoSanas instrukcija

50

ool W

Svitrkoda etiketes un uzlimes

50

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
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1. Tests javeic apmacitas personas klatbttné.

2. Katrs pacients jadokumente atbilstosi iepakojuma esosai datu veidlapai. Testu ieteicams veikt,
pacientam atrodoties miera stavokli.
3. Tests sakas ar paraugu savakSanu sakotnéja raksturlicluma noteiksanai (00-miniites
raksturlielums).
o Iznemiet no testa iepakojuma salminu un divus Izelpota gaisa maisiar etiketem “Izelpota
gaisa maisi : 00-minttes raksturlielums”.
. Nonemiet aizbazni vienam paraug alzelpota gaisa maisi, atlokiet salminu un ievietojiet
salminu konteinera.
o Tad mierigi elpojiet caur salminu, [idz paraugalzelpota gaisa maisi iek$gja virsma
parklajas ar tvaiku.
o Turpinot elpot, izvelciet salminu un nekavgjoties nosleédziet Izelpota gaisa maisi ar
aizbazni.

(Ja parauga Izelpota gaisa maisi paliek atverts ilgak neka 30 sekundes, parbaudes rezultati
var biit nepareizi).

. Turiet parauga Izelpota gaisa maisi vertikali un aplimgjiet svitrkoda etiketi ar apzZim&jumu
“00-minttes raksturlielums” ap parauga Izelpota gaisa maisi ta, lai svitrkoda svitras
atrastos horizontali.

4. Piepildiet otru parauga Izelpota gaisa maisi (etikete: “Izelpota gaisa maisi : 00-minttes
raksturlielums”), elpojot Iidziga veida.

5. Tagad nekavégjoties jaizdzer 200 ml 100% apelsinu sulas vai 1 g citronskabes §kiduma 200 ml
udens.

6. Tagad jasagatavo parbaudes Skidums.

o Iznemiet no testa iepakojuma traucinu, uz kuras ir etikete “13C-urinvielas pulveris”,
atveriet un piepildiet % tilpuma ar krana tideni.

o Aizveriet traucinu un kratiet to uzmanigi, kamer viss pulveris ir iz8kidis. lelejiet saturu
glaze.

o Piepildiet 13C-urinvielas traucinu Iidz malam ar Gideni vél divas reizes un ielejiet So
skidrumu glaze (kop€jam krana Gidens tilpumam jabtt aptuveni 30 ml).

7. So testa §kidumu pacientam jaizdzer nekav@joties un jaatzimé lietoanas laiks.
8. 30 minites péc testa Skiduma lietoSanas (7. punkts), panemiet 30-miniiSu raksturlieluma
paraugus divos Izelpota gaisa maisi, kas atlikusi testa iepakojuma (Etikete: “Izelpota gaisa maisi

: 30-mintsu raksturlielums™), ka aprakstits 3. un 4. punkta.

Siem paraugiem izmantojiet svitrkoda etiketes “30-minii$u raksturlielums”.

0. Uzlimgjiet atbilstoSu svitrkodu uz pacienta dokumentacijas datu veidlapas. Visbeidzot
aizzimogojiet iepakojumu ar uzlimi.
10. Paraugu Izelpota gaisa maisi analizei janosita originala iepakojuma uz kvalific&tu laboratoriju.

Izelpota gaisa paraugu analize un testa specifikacija laboratorijam

100 ml izelpota gaisa maisos panemtie izelpota gaisa paraugi tiek analiz&ti ar nedispersivu
infrasarkano spektrometriju (NDIS).

13C/12C attiecibas analize izelpota gaisa oglekla dioksida ir Helicobacter Test INFAI diagnostiska kita
integréta dala. Testa precizitate ir stingri atkariga no izelpota gaisa analizes kvalitates. Mas
spektrometra raksturlielumu, pieméram, linearitates, stabilitates (kontroles gazes precizitate)
specifikacija un mérijuma precizitate ir nozimiga sist€émas precizitatei.

Janodrosina, lai analize tiktu veikta kvalificéta laboratorija. Pieteikuma apstiprinata $ada metode:

o Parauga sagatavo3ana infrasarkanai spektroskopijai (NDIS)

BC/12C attiectbu izelpota gaisa paraugu oglekla dioksida nosaka tiesi izelpota gaisa. Gaisu no maisiem
ievada NDIS spektrometra, izmantojot variablu gazes siikni. Vairuma gadijumu tidens daudzums
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izelpota gaisa parauga tiks uzturéts nemainigs ar Nafion fidens sifonu. Kalibré$anai un mérijjumiem
nepiecieSamo CO; nesaturo$o gaisu (nulles gazi) iegiis caur analizatora integrétu CO. absorbentu.

o Infrasarkanas spektroskopijas analize

Lai analiz&tu oglekla dioksidu izelpota gaisa, plats infrasarkana starojuma stars, ko emite infrasarkana
starojuma avots, tiek parmainus siitits caur mérkameru un kontroles kameru ar stara avotu palidzibu.
Tad modul&tie infrasarkanie stari nokltist infrasarkanos detektoros, kas ir divslanu transmisijas
detektori ar priek$€jo un aizmugurgjo kameru, kura katra pildita ar kadu izotipiski tiru gazi (attiecigi
13CO, vai ?C0,), kas janosaka. Infrasarkano starojumu mérkamera vajina nosakama gazes sastavdala.
Tadgjadi starojuma Iidzsvars starp méramo un salidzinasanas staru ir traucéts. Ta rezultata temperatiira
svarstas, kas savukart izraisa spiediena svarstibas infrasarkana detektora priekseja kamera. Membranas
kondensators, kas pievienots Sai kamerai, kas paklauta augstas pretestibas tieSai voltazai, parveido §is
spiediena svarstibas mainiga voltaza, kas ir izelpota gaisa oglekla dioksida izotopiska sastava mers.

o Parauga ievadisana

Pussintétiska parauga ievadiSanas sisteéma injic€ m&ramo gazi noteikta daudzuma nulles gazg, kas
cirkulg infrasarkana spektrometra gazes k&dg. Tas lauj noteikt 3C/*?C attiecibu pie jebkuras CO
koncentracijas virs 1%.

. Specifikacijas *C/*2C attiecibas noteikSanai

Elptesta koncepcija balstas uz *C-iezimétas urinvielas iek$kigu lieto$anu. Tas enzimatiska hidrolize
tiek kontrol&ta, merot 3CO; izelpota gaisa ar nedispersivu infrasarkano spektrometriju.

Infrasarkaniem spektrometriem izelpota gaisa analizei jaatbilst $adam specifikacijam:

Vairakkart€ja analize: vismaz tris viena un ta paSa parauga atkartotas analizes operacijas laika.

Drosibas pieeja: operacijas raksturlielumi un rezultati jaglaba aiz drosibas koda, lai
iZvairitos no to parmainam.

o Specifikaciju apstiprinasanai japarbauda linearitate, stabilitate un mérfjuma precizitate.

Detektoru nulles punkta pielagosana ar nulles gazes, kas razota spektroskopijai, palidzibu. Detektoru
galiga pielagoSana ar kalibréSanas gazes, kurai precizi zinama koncentracija, palidzibu.

Linearitate: <0,5%o izelpota gaisa paraugiem ir 1% - 7% CO; koncentracijas
Stabilitate: < 0,3%o, veicot 10 pulsu pec kartas
Merijuma precizitate: < 0,5%o0 *C dabiga daudzuma, izmantojot 100 ml izelpota gaisa maisu

ar 3% CO; izelpota gaisa

Helicobacter pylori infekcija ir tad, ja t*C/*2C atskiriba starp sakotngjo raksturlielumu un 30-mintisu
raksturlielumu parsniedz 4,0%o.

Ka alternativu var izmantot jebkuru citu piemerotu apstiprinatu metodi, ja to veic objektivi kvalificéta
laboratorija.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURSI

EU/1/97/045/002

EU/1/97/045/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1997. 14. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2007. 14. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Helicobacter Test INFAI 3 — 11 gadus veciem bérniem, 45 mg pulvera iekskigi lietojama $kiduma
pagatavo$anai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena traucina ir 45 mg 13C-urinvielas pulvera.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit a 6.1. pakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Balts, kristalisks pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Helicobacter Test INFAI 3 — 11 gadus veciem bérniem gastroduodenalas Helicobacter pylori
infekcijas diagnostic€sanai in vivo.

- izskausanas terapijas efektivitates noverteésanai, vai

- gadijumos, kad nevar veikt invazivus testus, vai

- ja ar invaziviem testiem iegiiti pretrunigi rezultati.

Sis arstnieciskais produkts ir paredzéts tikai diagnostiskai lietosanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

So arstniecisko produktu drikst izmantot veselibas apriipes profesionali, un tas jadara atbilstosa
mediciniska uzraudziba.

Devas

Helicobacter Test INFAI 3 — 11 gadus veciem bérniem ir elptests. 3 — 11 gadus veciem bérniem
jaizdzer 1 traucina saturs (45 mg). Elptesta Skidums tiek lietots vienu reizi.

LietoSanas veids

Lai veiktu testa procediiru 3 — 11 gadus veciem b&miem, nepieciesams 100 ml 100% apelsinu sulas
(ka maltite pirms testa veikSanas), ka arT krana tidens (**C-urinvielas pulvera §kidinasanai).

Pacients pirms tam nedrikst €st seSas stundas, vélams visu nakti. Testa procediira ilgst aptuveni
40 miniites.

Ja testa procedira ir jaatkarto, ta javeic lidz nakamai dienai.
Helicobacter pylori nomakums var dot viltus negativus rezultatus. Tadel parbaude javeic, kad vismaz
Cetras ned€las nav veikta sistémiska antibakteriala terapija un divas nedélas péc pedgjas skabes

sekréciju nomacosu lidzeklu devas lietodanas. Sie abi lidzekli var ietekmét Helicobacter pylori
stavokli. Tas ir Tpasi svarigi pec Helicobacter izskausanas terapijas.
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Ir svarigi pareizi ievérot noradijumus par lietoSanu, kas sniegti apakSpunkta 6.6, citadi rezultata
ticamiba kliis apSaubama.

4.3 Kontrindikacijas

Testu nedrikst izmantot pacientiem, kam ir diagnostic&ts vai ir aizdomas par kunga infekciju vai
atrofisku gastritu, kas var ietekmét urinvielas elptesta rezultatu (skatit apakSpuntu 4.2).

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Vienigi pozitivs testa rezultats nav indikacija bakterijas izskauSanas terapijai. Var biit indicéta
diferencialdiagnostika ar invazivam endoskopijas metodem, lai noteiktu citu komplikaciju, piem&ram,
culas, autoimiina gastrita vai laundabiga audzgja, esamibu.

Nav pietiekami datu par Helicobacter Test INFAI 3 — 11 gadus veciem bérniem diagnostisko
noderibu, lai ieteiktu ta lietoSanu pacientiem, kam veikta gastrektomija un par 12 gadiem jaunakiem

pacientiem.

Atseviskos A gastrita (atrofiska gastrita) gadijumos elptestam var bt viltus pozitivi rezultati;
Helicobacter pylori stavokla noteikSanai var biit nepieciesami citi testi.

Ja pacients testa procediiras laika vemyj, tests ir jaatkarto un javeic tuksa disa un ne atrak ka nakamaja
diena ( skatit apakSpunkta 4.2).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Helicobacter Test INFAI 3 — 11 gadus veciem bérniem rezultatu ietekm@s visi arstesanas lidzekli, kas
ietekmé& Helicobacter pylori stavokli vai ureazes aktivitati.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kruti

Nav piemé&rojama.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nav zinamas.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par

jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9 PardozeSana

Ta ka tiek lietoti tikai 45 mg *3C-urinvielas, pardoz&$ana nav gaidama.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Citi diagnostiski lidzekli, ATK-kods: VO4CX

45 mg BC-urinvielas, ko lieto vienas vienibas veida elptesta laika, farmakodinamiska darbiba nav
aprakstita.

P&c iekskigas lietoSanas ieziméta urinviela sasniedz kunga glotadu. Helicobacter pylori klatbiitng *3C-
urinviela tiek metaboliz&ta Helicobacter pylori ureazes ietekmg.

2H2N(13CO)NH2 + 2H,0 Ureaze , 4NH3+ 213CO,

Oglekla dioksids nokliist asinsvados. No tiem tas tiek transportets bikarbonata veida uz plausam un
izdalas *CO; veida ar izelpoto gaisu.

Bakterijas ureazes klatbiitng *C/*?C-oglekla izotopu attieciba nozimigi mainas. *CO, dalu izelpota
gaisa paraugos nosaka ar izotopu attiecibas masas spektrometriju (Isotope-ratio-mass-spectrometry-
TAMS) un izsaka absolitas starpibas veida (Ad-raksturlielums) starp 00-minites un 30-mintsu
raksturlielumiem.

Ureazi kungi razo tikai Helicobacter pylori. Citas ureazi sintezgjosas baktérijas kunga mikroflora
konstatgja reti.

Noteikts, ka robezvertiba, lai skirtu Helicobacter pylori negativus un pozitivus pacientus, ir A3
raksturlielums 4%o, kas nozZimé, ka Ao raksturlieluma palielinaSanas par vairak neka 4 %o liecina par
infekciju. Salidzinot ar bioptisku Helicobacter pylori infekcijas diagnosticéSanu, elptesta jutigums
kliniskos p&tijumos 168 pacientiem 3 — 11 gadu vecuma bija 98,4% [90% TI: > 93,9%)], un
specifiskums 98,1% [ 90% TI: > 95,1%)].

Helicobacter Test INFAI 3 — 11 gadus veciem bérniem 3 — 11 gadus veciem b&rniem, 45 mg pulvera
iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai.

Ja nav baktgrijas ureazes, viss lietotais urinvielas daudzums p&c uzstik$anas no kunga un zarnu trakta
tiks metabolizets 11dzigi ka endogeéna urinviela. Amonjaks, kas veidojas bakterialas hidrolizes ietekmé,
ka ieprieks aprakstits, ir iesaistits metabolisma ka NHa".

5.2  Farmakokinétiskas Tpasibas

Tekskigi lietota 3C-urinviela tiek metaboliz&ta par oglekla dioksidu un amonjaku vai tiek ieklauta
organisma urinvielas cikla. Jebkuru *CO, limena paaugstinasanos varés noteikt ar izotopu analizi.

13CO; uzsiksanas un izkliede notiek atrak neka ureazes reakcija, tadel atrumu mazinosais posms visa
procesa ir *C-urinvielas $kel$ana helikobakterijas ureazes ietekmé.

Tikai Helicobacter pylori pozitiviem pacientiem 45 mg iezimétas urinvielas devas lietoSana izraisija
nozimigu *CO; [imena palielina$anos izelpota gaisa parauga pirmo 30 mintsu laika.

5.3  Prekliniskie dati par droSumu

Nav preparata kliniskai lietoSanai nozimigas informacijas.
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6.

6.1

Nav

6.2

FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts

Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3
3 gadi

6.4

Uzglabasanas laiks

Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5

lepakojuma veids un saturs

Testa komplektam ir $adas dalas

Nr.

Sastavdala Skaits

Traucina (tilpums 10 ml, gatavots no polistiréna ar polietiléna
vacinu, kas atveras ar skanu) satur 45 mg *C-urinvielas pulvera 1
iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai

Markéta parauga glaze vai plastmasas konteineri izelpota gaisa
paraugu nemsanai, uzglabasanai un transporté$anai:

Parauga nemsanas laiks:

00-mintites raksturlielums

30-mindSu raksturlielums

Izlokams salmins izelpota gaisa paraugu savaksanai atbilstosos
paraugu konteineros

Datu veidlapa pacienta dokumentgSanai

LietoSanas instrukcija

oo W

Rk = o

Svitrkoda etiketes un uzlimes

6.6

Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Tests javeic apmacitas personas klatbttné.

Katrs pacients jadokumentg atbilstosi iepakojuma esosai datu veidlapai. Testu ieteicams veikt,
pacientam atrodoties miera stavokli.

Tests sakas ar paraugu savaksanu sakotné&ja raksturlieluma noteiksanai (00-minttes
raksturlielums).

Iznemiet no testa iepakojuma salminu un divus paraugu konteinerus ar etiketeém “Parauga
nemsanas laiks: 00-miniites raksturlielums”.

Nonemiet aizbazni vienam parauga konteineram, atlokiet salminu un ievietojiet salminu
konteinera.

Tad mierigi elpojiet caur salminu, [idz parauga konteinera iek$gja virsma parklajas ar
tvaiku.

Turpinot elpot, izvelciet salminu un nekavgjoties nosleédziet konteineru ar aizbazni.

(Ja parauga konteiners paliek atverts ilgak neka 30 sekundes, parbaudes rezultati var bt
nepareizi).

Turiet parauga konteineru vertikali un aplimgjiet svitrkoda etiketi ar apzim&jumu “00-
miniites raksturlielums™ ap parauga konteineru ta, lai svitrkoda svitras atrastos
horizontali.
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4, Piepildiet otru parauga konteineri (etikete: “Parauga nemsanas laiks: 00-minttes
raksturlielums”), elpojot Iidziga veida.
5. Tagad nekavgjoties jaizdzer 200 ml 100% apelsinu sulas vai 1 g citronskabes skiduma 200 ml

tdens.
6. Tagad jasagatavo parbaudes Skidums.
o Iznemiet no testa iepakojuma traucinu, uz kuras ir etikete “13C-urinvielas pulveris”,
atveriet un piepildiet % tilpuma ar krana tdeni.
. Aizveriet traucinu un kratiet to uzmanigi, kamer viss pulveris ir iz8kidis. lelejiet saturu
glaze.
o Piepildiet 13C-urinvielas traucinu Iidz malam ar tideni vl divas reizes un ielejiet $o

Skidrumu glaze (kop€jam krana Gdens tilpumam jabut aptuveni 30 ml).

So testa $kidumu pacientam jaizdzer nekav&joties un jaatzimé lieto$anas laiks.

8. 30 miniites péc testa Skiduma lietoSanas (7. punkts), panemiet 30-miniiSu raksturlieluma
paraugus divos konteineros, kas atlikusi testa iepakojuma (Etikete: “Parauga nemsanas laiks:
30-mintsu raksturlielums™), ka aprakstits 3. un 4. punkta.

Siem paraugiem izmantojiet svitrkoda etiketes “30-minii$u raksturlielums”.

9. Uzlimgjiet atbilstosu svitrkodu uz pacienta dokumentacijas datu veidlapas. Visbeidzot
aizzimogojiet iepakojumu ar uzlimi.

10. Paraugu konteineri analizei janosita originala iepakojuma uz kvalificgtu laboratoriju.

~

Izelpota gaisa paraugu analize un testa specifikacija laboratorijam

Gaisa paraugus, kas savakti 10 ml stikla vai plastmasas paraugu konteineros analiz€ ar izotopu
attiecibas masas spektrometriju (IAMS).

13C/12C attiecibas analize izelpota gaisa oglekla dioksida ir Helicobacter Test INFAI 3 — 11 gadus
veciem berniem diagnostiska kita integréta dala. Testa precizitate ir stingri atkariga no izelpota gaisa
analizes kvalitates. Masas spektrometra raksturlielumu, pieméram, linearitates, stabilitates (kontroles
gazes precizitate) specifikacija un mérjjuma precizitate ir nozimiga sistémas precizitatei.

Janodrosina, lai analize tiktu veikta kvalificéta laboratorija. Pieteikuma apstiprinata $ada metode:
o Parauga sagatavo$ana IAMS

Lai noteiktu oglekla dioksida *C/*?C attiecibu izelpota gaisa ar masas spektrometrijas analizi, oglekla
dioksids ir jaatdala no izelpota gaisa un jaievada masspektrometra. [zotopu masspektrometru
automatiska sagatavosanas sist€ma, kas ir paredz&ta elptesta analizei, pamatojas uz gazes
hromatografisku nepartrauktas pliismas atdaliSanas tehniku.

Udeni atdala no parauga ar Nafion Gidens sifona vai gazes hromatografiskas sagatavosanas sistémas
palidzibu, kas atdala atseviskas gazes gazes hromatografijas kolonna ar héliju ka nesgjgazi. Virzoties
par kolonnu, atdalitie izelpota gaisa gazes veidi tiek noteikti ar jonizacijas detektoru. Oglekla dioksida
gazes frakcija, kas tiek noteikta p&c tai raksturiga aiztures laika, tiek ievadita masspektrometra.

o Masspektrometriska analize

Lai analiz&tu atdalito oglekla dioksida parauga gazi, nepiecieSama ta molekulu jonizacija,
parveidoSana par staru, paatrinaSana elektriska lauka, novirzisana magnéetiska lauka un visbeidzot
noteikSana. Sie pieci procesi notiek masspektrometra analizatora, kas sastav no tris atseviskam dalam:
avota, plusmas caurules un kolektora. Jonizacija, stara veidoSana un paatrinasana notiek avota,
magnétiska novirze notiek pliismas caurulé un konstatéSana — kolektora.

o Parauga ievadiSana

Lai ievaditu oglekla dioksidu analizatora, ir pieejamas vairakas parauga ievadiSanas sist€mas. Izelpota

gaisa testa analizei ir svarigs individualais parauga oglekla dioksida un kontroles standarta gazes
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lidzsvars. Tas nodro$ina augstu sist€mas precizitati, jo izotopu satura aprékinasana oglekla dioksida
tiek veikta, nemot vera neatkarigu standartu.

. Specifikacijas *C/*2C attiecibas noteikSanai

Elptesta koncepcija pamatojas uz specifiski ar 1*C iezimétas urinvielas licto$anu, kuras metabolitu
izmanto$anu uzrauga, nosakot *CO; izelpota gaze.

Masas spektrometram jaatbilst $adam prasibam:

Vairakkart€ja analize: vismaz tris atkartotas analizes vienam paraugam operacijas laika

Drosibas pieeja: operacijas raksturlielumu un rezultatu glabasana aiz drosibas koda, lai
izvairitos no to parmainam.

Pielagosana: 13C/12C attieciba, nemot véra PDB (Pee Dee Beliminate)

Parauga cilpa: <200 pl

Galvenie testi specifikaciju apstiprinasanai ir linearitate, stabilitate (kontroles gazes precizitate) un
mérijuma precizitate.

Visiem masas spektrometriem izelpota gaisa analizei jaatbilst $adam specifikacijam:

Linearitate: <0,5%o izelpota gaisa paraugiem, ja CO> koncentracija svarstas starp
1% un 7%

Stabilitate: < 0,2%0 10 sekojoSiem pulsiem

Merijuma precizitate: < 0,3%o *C dabiska daudzuma, izmantojot 10 ml izelpota gaisa paraugu

konteinerus ar 3% CO- koncentraciju izelpota gaisa

Helicobacter pylori infekcija ir tad, ja *C/*2C at3kiriba starp sakotngjo raksturlielumu un 30-mintisu
raksturlielumu parsniedz 4,0%o.

Ka alternativu var izmantot jebkuru citu piemerotu apstiprinatu metodi, ja to veic objektivi kvalificeta
laboratorija.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/97045/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1997. 14. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2007. 14. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

21



Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Helicobacter Test INFAI, 75 mg pulvera iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena traucina ir 75 mg 13C-urinvielas pulvera.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Balts, kristalisks pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Helicobacter Test INFAI var lietot, lai in vivo diagnosticétu gastroduodenalu Helicobacter pylori
infekciju:

- pieaugusajiem,

- pusaudziem, kam var€tu bt peptiska ctilas slimiba.

Sis arstnieciskais produkts ir paredzéts tikai diagnostiskai lietosanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

So arstniecisko produktu drikst izmantot veselibas apriipes profesionali, un tas jadara atbilstosa
mediciniska uzraudziba.

Devas

Helicobacter Test INFAI ir elptests. Pusaudzi no 12 gadu vecuma un pieaugusie ienem viena traucina
saturu (75 mg). Elptesta $kidums tiek lietots vienu reizi.

LietoSanas veids

Lai veiktu testa procediiru pacientiem pec 12 gadu vecuma nepieciesams 200 ml 100% apelsinu sulas,
vai 1 g citronskabes 200 ml tidens (ka pirmstesta maltiti), ka arT krana tidens (**C-urinvielas pulvera
Skidinasanai).

Pacients pirms tam nedrikst €st seSas stundas, veélams visu nakti. Testa procedura ilgst aptuveni
40 mintites.

Ja testa procedira ir jaatkarto, ta javeic lidz nakamai dienai.

Helicobacter pylori nomakums var dot viltus negativus rezultatus. Tadel parbaude javeic, kad vismaz
Cetras ned€las nav veikta sistémiska antibakteriala terapija un divas nedélas p&c pedgjas skabes
sekréciju nomacosu lidzeklu devas lietodanas. Sie abi lidzekli var ietekmét Helicobacter pylori
stavokli. Tas ir Tpasi svarigi pec Helicobacter izskausanas terapijas.

Ir svarigi pareizi ieveérot noradijumus par lietoSanu, kas sniegti apakSpunkta 6.6, citadi rezultata
ticamiba kliis apSaubama.
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4.3 Kontrindikacijas

Testu nedrikst izmantot pacientiem, kam ir diagnostic&ts vai ir aizdomas par kunga infekciju vai
atrofisku gastritu, kas var ietekmet urinvielas elptesta rezultatu (skatit apakSpuntu 4.2).

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Vienigi pozitivs testa rezultats nav indikacija bakterijas izskauSanas terapijai. Var biit indiceta
diferencialdiagnostika ar invazivam endoskopijas metodem, lai noteiktu citu komplikaciju, piem&ram,
culas, autoimiina gastrita vai laundabiga audzgja, esamibu.

Nav pietiekami datu par Helicobacter Test INFAI diagnostisko ticamibu, lai ieteiktu ta lietoSanu
pacientiem, kam veikta gastrektomija. Bérniem, no 3 gadu vecuma, ir pieejams Helicobacter test

INFAI bérniem no 3 lidz 11 gadu vecumam.

Atseviskos A gastrita (atrofiska gastrita) gadijumos elptestam var bt viltus pozitivi rezultati;
Helicobacter pylori stavokla noteikSanai var bt nepiecieSami citi testi.

Ja pacients testa procediiras laika vemj, tests ir jaatkarto un javeic tuksa diisa un ne atrak ka nakamaja
diena ( skatit apakSpunkta 4.2).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Helicobacter Test INFAI rezultatu ietekm@s visi arst€sanas lidzekli, kas ietekm& Helicobacter pylori
stavokli vai ureazes aktivitati.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti

Parbaudes procediirai nav gaidama nelabvéliga ietekme griitniecibas vai baroSanas ar kriti laika.
Ieteicams izlastt izskauSanas terapijas lidzeklu zalu aprakstos informaciju par to lietoSanu gritniecibas
un barosanas ar kriiti laika.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Helicobacter Test INFAI neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nav zinamas.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par

jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozesana

Ta ka tiek lietoti tikai 75 mg *C-urinvielas, pardozé$ana nav gaidama.

24


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Citi diagnostiski lidzekli, ATK-kods: VO4C

75 mg BC-urinvielas, ko lieto vienas vienibas veida elptesta laika, farmakodinamiska darbiba nav
aprakstita.

P&c iekskigas lietoSanas ieziméta urinviela sasniedz kunga glotadu. Helicobacter pylori klatbatng 13C-
urinviela tiek metabolizgta Helicobacter pylori ureazes ietekmé.

2H,N(B3CO)NH, + 2H,0____Ureaze , 4NHs + 23CO,

Oglekla dioksids nokliist asinsvados. No tiem tas tiek transportets bikarbonata veida uz plausam un
izdalas *CO; veida ar izelpoto gaisu.

Bakterijas ureazes klatbiitng *C/*?C-oglekla izotopu attieciba nozimigi mainas. *CO, dalu izelpota
gaisa paraugos nosaka ar izotopu attiecibas masas spektrometriju (isotope-ratio-mass-spectrometry-
IAMS) un izsaka absolitas atSkiribas veida (Ad-raksturlielums) starp 00-mindtes un 30-mindsu
raksturlielumiem.

Ureazi kungi razo tikai Helicobacter pylori. Citas ureazi sintezgjosas baktérijas kunga mikroflora
konstatgja reti.

Noteikts, ka robezvertiba, lai skirtu Helicobacter pylori negativus un pozitivus pacientus, ir A3
raksturlielums 4 %o, kas nozimée, ka Ad raksturlieluma palielinasanas par vairak neka 4 %o liecina par
infekciju. Salidzinot ar bioptisku Helicobacter pylori infekcijas diagnosticéSanu, elptesta jutigums
kliniskos pétijumos 457 pacientiem bija 96,5% — 97,9% [95% TI: 94,05% — 99,72%)], bet specifiskums
—96,7% — 100%. [95% TI: 94,17% — 103,63%]; kliniskos p&tijumos ar 93 pusaudziem 12 — 17 g.v.,
jutiba bija 97,7% [90% TI: 91,3%], bet specifiskums — 96,0 % [90% TI: 89,7%)].

Ja nav baktgrijas ureazes, viss lietotais urinvielas daudzums péc uzstik$anas no kunga un zarnu trakta
tiks metabolizets 11dzigi ka endogeéna urinviela. Amonjaks, kas veidojas bakterialas hidrolizes ietekmé,
ka ieprieks aprakstits, ir iesaistits metabolisma ka NHa".

5.2  Farmakokinétiskas Tpasibas

Tekskigi lietota *C-urinviela tiek metabolizéta par oglekla dioksidu un amonjaku vai tiek ieklauta
organisma urinvielas cikla. Jebkuru *CO, [imena paaugstinasanos varés noteikt ar izotopu analizi.

13CO; uzsiikanas un izkliede notiek atrak neka ureazes reakcija, tade] atrumu mazinoSais posms visa
procesa ir *C-urinvielas Skelsana helikobakterijas ureazes ietekmé.

Tikai Helicobacter pylori pozitiviem pacientiem 75 mg iezimé&tas urinvielas devas lietosana izraisija
nozimigu *CO; [imena palielina$anos izelpota gaisa parauga pirmo 30 mintsu laika.

5.3  Prekliniskie dati par droSumu

Nav preparata kliniskai lietoSanai nozimigas informacijas.
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6.

6.1

Nav

6.2

FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts

Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3
3 gadi

6.4

Uzglabasanas laiks

Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5

lepakojuma veids un saturs

Testeru komplekts sastav no 50 bundzinam un papildus komponentiem:

Nr. Sastavdala Skaits
Traucina (tilpums 10 ml, gatavots no polistiréna ar polietiléna
1 vacinu, kas atveras ar skanu) satur 75 mg *C-urinvielas pulvera 50
iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai
2 Datu veidlapa pacienta dokument&Sanai 50
3 LietoSanas instrukcija 50
4 Svitrkoda etiketes un uzlimes 50
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
1. Tests javeic apmacitas personas klatbttné.
2. Katrs pacients jadokumentg atbilstosi iepakojuma esosai datu veidlapai. Testu ieteicams veikt,
pacientam atrodoties miera stavokli.
3. Tests sakas ar paraugu savaksanu sakotng&ja raksturlieluma noteiksanai (00-minttes
raksturlielums).
o Iznemiet no testa iepakojuma salminu un izelpota gaisa parauga konteinerus (stobrinus
vai izelpota gaisa maisu) ar etiketem “Izelpota gaisa maisi : 00-minites raksturlielums”.
. Nonemiet aizbazni vienam izelpota gaisa parauga konteineram (stobrinam vai izelpota
gaisa maisam), atlokiet salminu un ievietojiet salminu konteinera.
. Tad mierigi elpojiet caur salminu izelpota gaisa parauga konteinera.
o Turpinot elpot, izvelciet salminu un nekavgjoties nosleédziet izelpota gaisa parauga
konteineru (stobrinu vai izelpota gaisa maisu) ar aizbazni.
(Ja parauga Izelpota gaisa maisi paliek atverts ilgak neka 30 sekundes, parbaudes rezultati
var biit nepareizi).
o Turiet parauga stobrinu vai izelpota gaisa maisu vertikali un aplimgjiet svitrkoda etiketi ar
apzim&umu “00-mintites raksturlielums” ap konteineru.
4. Piepildiet otru parauga stobrinu (etikete: “Parauga nemsanas laiks: 00-mindites raksturlielums”),
veicot to pasu proceduru. Infrasarkanaja analizg tiek izmantots tikai viens izelpota gaisa maiss.
5. Tagad nekavgjoties jaizdzer 200 ml 100% apelsinu sulas vai 1 g citronskabes $kiduma 200 ml
tidens.
6. Tagad jasagatavo parbaudes Skidums.

. Iznemiet no testa iepakojuma traucinu, uz kuras ir etikete “13C-urinvielas pulveris”,
atveriet un piepildiet % tilpuma ar krana tdeni.
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. Aizveriet traucinu un kratiet to uzmanigi, kamer viss pulveris ir iz8kidis. Ielejiet saturu
glaze.

o Piepildiet 13C-urinvielas traucinu Iidz malam ar @ideni vl divas reizes un ielejiet So
Skidrumu glaze (kop€jam krana Gidens tilpumam jabtt aptuveni 30 ml).

So testa §kidumu pacientam jaizdzer nekav&joties un jaatzimé lietosanas laiks.

8. 30 minttes péc testa Skiduma lietoSanas (7. punkts), panemiet 30-miniisu raksturlieluma
paraugus izelpota gaisa parauga konteinera (stobrina vai izelpota gaisa maisos) (Etikete:
“Izelpota gaisa maisi : 30-minti$u raksturlielums”), ka aprakstits 3. un 4. punkta. Siem
paraugiem izmantojiet svitrkoda etiketes “30-miniiSu raksturlielums”.

9. Uzlimgjiet atbilstosu svitrkodu uz pacienta dokumentacijas datu veidlapas. Visbeidzot
aizzimogojiet iepakojumu ar uzlimi.

10. Izelpota gaisa parauga konteineri (stobrin$ vai izelpota gaisa maisi) janosiita analizei uz
kvalific&tu laboratoriju.

~

Izelpota gaisa paraugu analize un testa specifikacija laboratorijam infrasarkanajam analizatoram vai
masas spektrometrijai (IRMS)

Infrasarkana spektroskopija (NDIS)

100 ml izelpota gaisa maisos panemtie izelpota gaisa paraugi tiek analiz&ti ar nedispersivu
infrasarkano spektrometriju (NDIS).

BBC/12C attiecibas analize izelpota gaisa oglekla dioksida ir Helicobacter Test INFAI diagnostiska kita
integréta dala. Testa precizitate ir stingri atkariga no izelpota gaisa analizes kvalitates. Mas
spektrometra raksturlielumu, pieméram, linearitates, stabilitates (kontroles gazes precizitate)
specifikacija un mérjjuma precizitate ir nozimiga sist€émas precizitatei.

JanodroSina, lai analize tiktu veikta kvalificéta laboratorija. Pieteikuma apstiprinata $ada metode:
o Parauga sagatavosana infrasarkanai spektroskopijai (NDIS)

BC/12C attiecibu izelpota gaisa paraugu oglekla dioksida nosaka tiesi izelpota gaisa. Gaisu no maisiem
ievada NDIS spektrometra, izmantojot variablu gazes stkni. Vairuma gadijumu tidens daudzums
izelpota gaisa parauga tiks uzturéts nemainigs ar Nafion fidens sifonu. KalibréSanai un meérjjumiem
nepiecieSamo CO; nesaturo$o gaisu (nulles gazi) iegiis caur analizatora integrétu CO. absorbentu.

. Infrasarkanas spektroskopijas analize

Lai analiz&tu oglekla dioksidu izelpota gaisa, plats infrasarkana starojuma stars, ko emit€ infrasarkana
starojuma avots, tiek parmainus siitits caur mérkameru un kontroles kameru ar stara avotu palidzibu.
Tad modul&tie infrasarkanie stari nokltist infrasarkanos detektoros, kas ir divslanu transmisijas
detektori ar prieks$gjo un aizmugur&jo kameru, kura katra pildita ar kadu izotipiski tiru gazi (attiecigi
BCO; vai 2C0,), kas janosaka. Infrasarkano starojumu mérkamera vajina nosakama gazes sastavdala.
Tadgjadi starojuma Iidzsvars starp méramo un salidzinasanas staru ir traucéts. Ta rezultata temperatiira
svarstas, kas savukart izraisa spiediena svarstibas infrasarkana detektora prieksgja kamera. Membranas
kondensators, kas pievienots Sai kamerai, kas paklauta augstas pretestibas tieSai voltazai, parveido §is
spiediena svarstibas mainiga voltaza, kas ir izelpota gaisa oglekla dioksida izotopiska sastava mers.

o Parauga ievadiSana
Pussintétiska parauga ievadiSanas sist€ma injic€ méramo gazi noteikta daudzuma nulles gazg, kas

cirkul@ infrasarkana spektrometra gazes k&dg. Tas lauj noteikt *C/*?C attiecibu pie jebkuras CO
koncentracijas virs 1%.
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. Specifikacijas *C/*?C attiecibas noteikSanai

Elptesta koncepcija balstas uz 3C-iezimétas urinvielas iekskigu lietoSanu. Tas enzimatiska hidrolize
tiek kontroléta, mérot *CO; izelpota gaisa ar nedispersivu infrasarkano spektrometriju.

Infrasarkaniem spektrometriem izelpota gaisa analizei jaatbilst $adam specifikacijam:

Vairakkartgja analize: vismaz tr1s viena un ta pasa parauga atkartotas analizes operacijas laika.

Drosibas pieeja: operacijas raksturlielumi un rezultati jaglaba aiz drosibas koda, lai
iZvairTtos no to parmainam.

o Specifikaciju apstiprinasanai japarbauda linearitate, stabilitate un mérijuma precizitate.

Detektoru nulles punkta pielagosana ar nulles gazes, kas razota spektroskopijai, palidzibu. Detektoru
galiga pielagosana ar kalibréSanas gazes, kurai precizi zinama koncentracija, palidzibu.

Linearitate: < 0,5%o izelpota gaisa paraugiem ir 1% - 7% CO; koncentracijas
Stabilitate: <0,3%o, veicot 10 pulsu péc kartas
Merijuma precizitate: < 0,5%o0 1°C dabiga daudzuma, izmantojot 100 ml izelpota gaisa maisu

ar 3% CO; izelpota gaisa

Helicobacter pylori infekcija ir tad, ja *C/*2C at3kiriba starp sakotngjo raksturlielumu un 30-mintisu
raksturlielumu parsniedz 4,0%o.

Ka alternativu var izmantot jebkuru citu piem&rotu apstiprinatu metodi, ja to veic objektivi kvalificeta
laboratorija.

Masas spektrometrija (IAMS)

Izelpota gaisa paraugu analize un testa specifikacija laboratorijam

Gaisa paraugus, kas savakti 10 ml stikla vai plastmasas paraugu konteineros analizg ar izotopu
attiecibas masas spektrometriju (IAMS).

BBC/12C attiecibas analize izelpota gaisa oglekla dioksida ir Helicobacter Test INFAI diagnostiska kita
integréta dala. Testa precizitate ir stingri atkariga no izelpota gaisa analizes kvalitates.
Masspektrometra raksturlielumu, pieméram, linearitates, stabilitates (kontroles gazes precizitate)
specifikacija un mérjjuma precizitate ir nozimiga sist€émas precizitatei.

JanodroSina, lai analize tiktu veikta kvalificéta laboratorija. Pieteikuma apstiprinata $ada metode:
o Parauga sagatavoSana IAMS

Lai noteiktu oglekla dioksida *C/*?C attiecibu izelpota gaisa ar masas spektrometrijas analizi, oglekla
dioksids ir jaatdala no izelpota gaisa un jaievada masspektrometra. Izotopu masspektrometru
automatiska sagatavosSanas sist€éma, kas ir paredz&ta elptesta analizei, pamatojas uz gazes
hromatografisku nepartrauktas pliismas atdaliSanas tehniku.

Udeni atdala no parauga ar Nafion tidens sifona vai gazes hromatografiskas sagatavoSanas sistémas
palidzibu, kas atdala atseviskas gazes gazes hromatografijas kolonna ar héliju ka nesgjgazi. Virzoties
par kolonnu, atdalitie izelpota gaisa gazes veidi tiek noteikti ar jonizacijas detektoru. Oglekla dioksida
gazes frakcija, kas tick noteikta p&c tai raksturiga aiztures laika, tick ievadita masspektrometra.
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o Masspektrometriska analize

Lai analiz&tu atdalito oglekla dioksida parauga gazi, nepiecieSama tas molekulu jonizacija,
parveidoSana par staru, paatrinaSana elektriska lauka, novirzisana magnéetiska lauka un visbeidzot
noteik3ana. Sie pieci procesi notiek masspektrometra analizatora, kas sastav no tris atseviskam dalam:
avota, plismas caurules un kolektora. Jonizacija, stara veidoSana un paatrinasana notiek avota,
magnétiska novirze notiek pliismas caurul€ un konstatéSana — kolektora.

o Parauga ievadiSana

Lai ievaditu oglekla dioksidu analizatora, ir pieejamas vairakas parauga ievadiSanas sist€mas. Izelpota
gaisa testa analizei ir svarigs individualais parauga oglekla dioksida un kontroles standarta gazes
lidzsvars. Tas nodro$ina augstu sist€mas precizitati, jo izotopu satura aprékinasana oglekla dioksida
tiek veikta, nemot vera neatkarigu standartu.

. Specifikacijas *C/*2C attiecibas noteikSanai

Elptesta koncepcija pamatojas uz specifiski ar 1*C iezimétas urinvielas licto$anu, kuras metabolitu
izmanto$anu uzrauga, nosakot *CO; izelpota gaze.

o Masspektrometram jaatbilst $adam prasibam:
Vairakkart€ja analize: vismaz tris atkartotas analizes vienam paraugam operacijas laika
Drosibas pieeja: operacijas raksturlielumu un rezultatu glabasana aiz drosibas koda, lai

izvairitos no to parmainam.
Pielagosana: BC/2C attieciba, nemot véra PDB (Pee Dee Beliminate)
Parauga cilpa: <200 pl

Galvenie testi specifikaciju apstiprinasanai ir linearitate, stabilitate (kontroles gazes precizitate) un
mérijuma precizitate.

o Visiem masspektrometriem izelpota gaisa analizei jaatbilst $adam specifikacijam:

Linearitate: < 0,5%o izelpota gaisa paraugiem, ja CO. koncentracija svarstas starp
1% un 7%

Stabilitate: < 0,2%0 10 sekojoSiem pulsiem

Meérijuma precizitate: < 0,3%o *C dabiska daudzuma, izmantojot 10 ml izelpota gaisa paraugu
konteinerus ar 3% CO- koncentraciju izelpota gaisa

Helicobacter pylori infekcija ir tad, ja t*C/*2C atskiriba starp sakotngjo raksturlielumu un 30-mintisu
raksturlielumu parsniedz 4,0%eo.

Ka alternativu var izmantot jebkuru citu piemerotu apstiprinatu metodi, ja to veic objektivi kvalificéta
laboratorija.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija
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8. REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/97/045/005

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1997. 14. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2007. 14. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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PIELIKUMS II
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

31



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie droSuma
zinojumi atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegsanas

biezuma sarakstam (EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK
107.c panta 7. punktu un publicéts Eiropas Zalu agentiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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PIELIKUMS I11

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA VAI, JA AREJA
IEPAKOJUMA NAYV, UZ TIESA IEPAKOJUMA

OUTER CARTON 1 TRAUCINAM/50 TRAUCINIEM

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulvera iekskigi lietojama skiduma pagatavosSanai
13C-urinviela

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena traucina ir 75 mg 13C-urinvielas

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Nav

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai

Testeris sastav:

Viena traucina ir 75 mg 13C-urivielas
4 traucini izelpas paraugiem

1 izlokams salmins

LietoSanas instrukcija

Datu veidlapa pacienta dokument&Sanai
Svitrkoda etiketes un uzlimes

Testeris sastav:

Viena traucina ir 75 mg 13C-urinvielas
2 izelpas maisini izelpas paraugiem

1 izlokams salmins

LietoSanas instrukcija

Datu veidlapa pacienta dokumentésanai
Svitrkoda etiketes un uzlimes

Testeris sastav:

50 Viena traucina ir 75 mg 13C-urinvielas
100 izelpas maisini izelpas paraugiem

50 izlokami salmini

50 LietoSanas instrukcijas

50 Datu veidlapas pacienta dokumentesanai
50 Svitrkoda etiketes un uzlimes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

iekskigai lietoSanai
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Masas spektrometrijas analizei

Helicobacter testa veikSana

Fhiles s ta Ol sageda UC-addsle Sbrabme 2
mmasaiara ashawareriars  ddduma mnl.-u 0-Msle S Wasa

&[ 5% @‘Q

_ Pazitve(T)

£

A

{ egavel)

30 minutes

Infrasarkanajai spektrometrijas analizei

Helicobacter testa veikSana

Fhilen s Ean Ol sageda UC-addsle Sbrabme Zen
wratnslras  wbewrerdars  foduma wnes e I0-MiTcles W
t k

&:{H@* &! Q—;H

_ Pazitve(T)

£

A

{ egavel)

30 minutes

Ludzu, izlasiet pievienoto lietoSanas pamacibu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nav

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz ( Der. Iidz) {MM/GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNi(,:IN OT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Nav

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija

12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

13. SERIJAS NUMURS

<Sér.> <Seérija> {numurs}

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Helicobacter Test INFAI 75 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA VAI, JA AREJA
IEPAKOJUMA NAYV, UZ TIESA IEPAKOJUMA

INTERMEDIATE CARTON 50 TRAUCINIEM

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulvera iekskigi lietojama skiduma pagatavosSanai
BC-urinviela

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena traucina ir 75 mg *C-urinvielas

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Nav

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
CLINIPAC 50

50 traucini, kas satur 75 mg 3C urinvielas pulveri iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nav

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz ( Der. Iidz) {MM/GGGG}

38



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Nav

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/97/045/004

| 13. SERIJAS NUMURS

<Se&r.> <Sérija> {numurs}

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TRAUCINA ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulvera iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai
BC-urinviela
iekskigai lietoSanai

[2. LIETOSANAS METODE

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz <Der. lidz {MM/GGGG}>

| 4. SERIJAS NUMURS

Seérija numurs

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Viena traucina ir 75 mg *C-urinvielas

6. CITA

Vienreiz izpildams tests

Pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
Ludzu, izlasiet pievienoto lietoSanas pamacibu
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Recepsu zales

REGISTRACIJAS NUMURI:

EU/1/97/045/001

EU/1/97/045/002

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA VAI, JA AREJA
IEPAKOJUMA NAYV, UZ TIESA IEPAKOJUMA

OUTER CARTON

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Helicobacter Test INFAI 45 mg pulvera iekskigi lietojama skiduma pagatavosSanai
BC-urinviela

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena traucina ir 45 mg *C-urinvielas

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Nav

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai

Testeris sastav

Viena traucina ir 45 mg *C-urinvielas
4 traucini izelpas paraugiem

1 izlokams salmins

LietoSanas instrukcija

Datu veidlapa pacienta dokumentg&Sanai
Svitrkoda etiketes un uzlimes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

iekskigai lietoSanai
Ludzu, izlasiet pievienoto lietoSanas pamacibu

Helicobacter testa veikSana

Fhilen s Ean WOmlsmageda UC-addsln Sbrabme Zen
wratnslras  wbewrerdars  doduma wnes s I0-MiTcles W
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" Megatvs(l)

'1; 30 minutes
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nav

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz ( Der. Iidz) {MM/GGGG}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Nav

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/97/045/003

| 13.  SERIJAS NUMURS

<Ser.> <Serija> {numurs}

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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Helicobacter Test INFAI 45 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TRAUCINA ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Helicobacter Test INFAI 45 mg pulvera iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai
13C urinviela
iekskigai lietoSanai

[2. LIETOSANAS METODE

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz <Der. lidz {MM/GGGG}>

| 4. SERIJAS NUMURS

Seérijas numurs

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Viena traucina ir 45 mg *C-urinvielas

6. CITA

Vienreiz izpildams tests

Pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
Ludzu, izlasiet pievienoto lietoSanas pamacibu
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Recepsu zales

REGISTRACIJAS NUMURI:

EU/1/97/045/003

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TRAUCINI IZELPAS PARAUGIEM: VIENREIZ IZPILDAMS TESTS

(1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Helicobacter Test INFAI

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz <Der. lidz {MM/GGGG}>

| 4. SERIJAS NUMURS

Seérijas numurs

5. CITA

traucini izelpas paraugiem

vertibai uz “00” minttém
vertibai uz “30” minatém

Ludzu, pielimgjiet apalu svitru koda etiketi
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKESU UN UZLIMJU LAPPUSE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Helicobacter Test INFAI

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz <Der. lidz {MM/GGGG}>

| 4. SERIJAS NUMURS

Seérijas numurs

5. CITA

Etikesu un uzlimju lappuse

Svitru kods datu lapai pacientu registréSanai
Zimoga uzlime

Svitru kodi vertibai uz “00” mintiteém

Svitru kodi vertibai uz “30” mintitém
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA VAI, JA AREJA
IEPAKOJUMA NAYV, UZ TIESA IEPAKOJUMA

OUTER CARTON 50 TRAUCINIEM

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulvera iekskigi lietojama skiduma pagatavosSanai
13C-urinviela

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena traucina ir 75 mg 13C-urinvielas

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Nav

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
CLINIPAC BASIC

50 traucini, kas satur 75 mg *C-urinvielas pulvera iekskigi lietojama $kiduma pagatavo3anai

[5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

iekskigai lietoSanai

Ludzu, izlasiet pievienoto lietoSanas pamacibu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nav

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz ( Der. Iidz) {MM/GGGG}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Nav

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija

12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/97/045/005

| 13. SERIJAS NUMURS

<Se&r.> <Sérija> {numurs}

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Helicobacter Test INFAI 75 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA VAI, JA AREJA
IEPAKOJUMA NAYV, UZ TIESA IEPAKOJUMA

INTERMEDIATE CARTON 50 TRAUCINIEM

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulvera iekskigi lietojama skiduma pagatavosSanai
BC-urinviela

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena traucina ir 75 mg *C-urinvielas

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Nav

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
CLINIPAC BASIC

50 traucini, kas satur 75 mg 3C urinvielas pulveri iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nav

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz ( Der. Iidz) {MM/GGGG}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Nav

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/97/045/005

| 13. SERIJAS NUMURS

<Se&r.> <Sérija> {numurs}

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TRAUCINA ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulvera iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai
BC-urinviela
iekskigai lietoSanai

[2. LIETOSANAS METODE

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz <Der. lidz {MM/GGGG}>

| 4. SERIJAS NUMURS

Seérija numurs

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Viena traucina ir 75 mg *C-urinvielas

6. CITA

Vienreiz izpildams tests

Pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
Ludzu, izlasiet pievienoto lietoSanas pamacibu
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Recepsu zales

REGISTRACIJAS NUMURI:

EU/1/97/045/005

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lieto3anas instrukcija: informacija lietotajam
Helicobacter Test INFAI
75 mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai

BC-urinviela

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1

uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Helicobacter Test INFAI un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Helicobacter Test INFAI lietoSanas
Ka lietot Helicobacter Test INFAI

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Helicobacter Test INFAI

Iepakojuma saturs un cita informacija

O OTA WM P Ux

1. Kas ir Helicobacter Test INFAI un kadam nolikam to lieto

Helicobacter Test INFAI ir paredzgts tikai diagnostikai. Tas ir elptests, ko var lietot pusaudziem no 12
gadu vecuma un pieaugusajiem, lai noteiktu, vai kungi ir bakterijas Helicobacter pylori.

Kadeél Jums jalieto Helicobacter Test INFAI?
Jums var bt kunga infekcija, ko izraisa par Helicobacter pylori saukta bakterija. Jusu arsts var ieteikt
Jums izmantot Helicobacter Test INFAI sadu iesp&jamu iemeslu del:

» arsts vélas apstiprinat, vai Jums ir Helicobacter pylori infekcija, kas palidzétu diagnostic&t
Jusu slimibu;

» Jums jau ir noteikta Helicobacter pylori infekcija un Jus lietojat zales infekcijas likvidésanai.
Tagad arsts velas noskaidrot, vai arst€Sana ir bijusi veiksmiga.

Ka tests darbojas?

Visos partikas produktos ir viela, ko sauc par oglekli-13 (**C). So oglekli-13 var noteikt oglekla
dioksida, ko Jis izelpojat no plausam. Faktiskais oglekla-13 daudzums izelpota gaisa bils atkarigs no
partikas, kadu Jis esat &dis.

Jums liigs izdzert “testa maltiti”. PEc maltites tiks panemti izelpota gaisa paraugi. Skatit “Ipasi
noradijumi par lietoSanu”. Sos paraugus analizgs, lai noteiktu normalo oglekla-13 daudzumu Jusu
izelpota gaisa oglekla dioksida.

P&c tam Jums paliigs izdzert oglekla-13-urinvielas Skiduma.Pargjos Jusu izelpota gaisa paraugus nems
30 miniites velak un oglekla-13 daudzumu tajos méris tapat ka ieprieks. Rezultatus salidzinas, un
oglekla-13 daudzuma nozimiga palielinaSanas otra paraugu karta liecinas arstam, ka Jums ir
Helicobacter pylori.
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2. Kas Jums jazina pirms Helicobacter Test INFAI lietoSanas

Nelietojiet Helicobacter Test INFAI §ados gadijumos

o Ja Jums ir vai pastav aizdomas, ka Jums ir kunga infekcija vai noteikts kunga glotadas
iekaisums (atrofiskais gastrits),
Sis kunga glotadas iekaisums var izraisit kliidaini pozitivus rezultatus Jisu izelpas testa. Var bt
nepiecieSami papildu izmekl&jumi, lai apstiprinatu Helicobacter pylori klatbatni.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Helicobacter Test INFAI lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir kads
veselibas traucgjums, kas var ietekmet vai var tikt ietekmets $7 testa rezultata.

Pat ja Helicobacter Test INFALI testa rezultati ir pozitivi, iesp&jams, ir nepiecieSamas papildus
parbaudes, pirms tiek uzsakta Helicobacter pylori infekcijas arsté$ana. Tas ir nepiecieSamas, lai
parbauditu jebkuras citas komplikacijas, pieméram:

. kunga ¢alas;
. imiinas sistémas izraisita kunga glotadas iekaisuma,;
. audzgju esamibu.

Nav pietickami datu par Helicobacter Test INFAI noderibu, lai ieteiktu ta lietoSanu pacientiem, kam
veikta dal&ja kunga rezekcija.

Ja pacients testa procediiras laika vemj, parbaude ir jaatkarto. Ta javeic tuksa dusa ne atrak ka nakama
diena.

Citas zales un Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI ietekmé zales, kas ietekmé

o Helicobacter pylori (skatit 3. punkta otro sadalu ,,LietoSanas metode”);
° enzimu ureazi, kas stimul€ urinvielas samazinasanos.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg€ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav paredzams, ka, veicot elptestu griitniecibas vai baroSanas ar kriiti laika, tas darbotos nelabveligi.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Helicobacter Test INFAI neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus

3. Ka lietot Helicobacter Test INFAI

Vienmer lictojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Tests javeic arsta vai citas apmacitas personas klatbtitng.

Ieteicama deva ir
Pusaudzi no 12 gadu vecuma un pieaugusie vienam testam izdzer viena traucina saturu.

LietoSanas metode

Pirms testa veikSanas Jiis nedrikstat €st 6 stundas, vélams visu nakti. Ja ne€Sana rada problémas,
piem&ram, cukura diabgta pacientiem, jautajiet arstam.
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Testa procediira ilgst aptuveni 40 miniites.

Tests javeic péc tam, kad vismaz

o 4 nedglas veikta terapija pret bakterialo infekciju;

o 2 nedglas péc pedgjas zalu, kas samazina kunga skabes veidoSanos, devas lieto3anas.

Abas zalu grupas var ietekm&t Helicobacter Test INFAIN rezultatus. Tas Tpasi attiecas uz laiku pec
Helicobacter pylori likvidésanas terapijas. Ir svarigi ievérot noradijumus par pareizu lietoSanu, citadi
rezultati var biit apSaubami.

Svarigas lietas, kas nav Helicobacter Test INFAI iepakojuma

Pirms epltesta veikSanas tiek dota Skidra testa maltite, lai aizkavétu kunga iztukSo3anos. Testa maltite
nav komplekta iepakojuma. Sis ir piemérotas testa malfites:

o 200 ml 100% apelsinu sula vai

o 1 g citronskabes izskidinats 200 ml @idens.

Ja Jas nevarat lietot kadu no §im maltitém, ladzu, pastastiet arstam, kas Jums ieteiks alternativu

variantu. Lai izskidinatu 3C-urinvielas pulveri, ir nepiecieS$ams kokteilu salmin3 un krana tidens. Ja
tests jaatkarto, to drikst veikt tikai nakama diena, ne agrak.

Ipasi noradijumi par lietoanu (masas spektrometrijai)

Testi javeic atbilstosi medicinas profesionalu noradijumiem un atbilsto$a medictiska uzraudziba.
Pacienta dati jadokumentg, izmantojot iepakojuma esoso datu veidlapu. Testu ieteicams veikt miera
stavokli.

1. Pirms procediiras nedrikst st sesas stundas, vélams visu nakti. Ja tests javeic vélak dienas laika,
ieteicams ieturét tikai vieglu maltiti, piem&ram, t&ju un grauzdinus.
2. Parbaude sakas ar paraugu savaksanu sakotng&ja raksturlicluma noteikSanai.

o Iznemiet no testa iepakojuma salminu un divus paraugu konteinerus ar etiketeém “Parauga
nemsanas laiks: 00-miniites raksturlielums”.

o Nonemiet aizbazni vienam no paraugu konteineriem, un ievietojiet no iepakojuma
iznemto salminu konteinera.

o Tad mierigi izelpojiet caur salminu, lidz parauga konteinera ieksgja virsma parklajas ar
tvaiku.

. Turpinot elpot, izvelciet salminu un nekavgjoties nosleédziet konteineru ar aizbazni. Ja
parauga konteiners paliek atverts ilgak par 30 sekundem, rezultats var but neprecizs.

o Parauga konteiners jatur vertikali un svitrkoda etikete ar apzim&jumu “00-mintites
raksturlielums” jaaplime ap parauga konteineru ta, lai svitrkoda svitras atrastos
horizontali.

3. Piepildiet otru parauga konteineri (Etikete: “Parauga nemsanas laiks: 00-mintites
raksturlielums”), elpojot I1dziga veida.
4. Jums lugs izdzert ieteicamo testa maltiti (200 ml 100% apelsinu sulas vai citronskabes skidumu

1 g uz 200 ml Gdens).

5. Tagad jasagatavo parbaudes Skidums.

o No testa iepakojuma iznemiet traucinu, uz kuras ir etikete “**C-urinvielas pulveris”,
atveriet to un piepildiet % tilpuma ar krana tideni.

o Aizveriet traucinu un kratiet to uzmanigi, kamer viss pulveris ir iz8kidis.

o Ielejiet saturu glaze. Piepildiet 3*C-urinvielas traucinu Iidz malam ar tideni vél divas
reizes un ielejiet saturu glaze, lai Jis iegiitu aptuveni 30 ml testa Skiduma.

6.  Jums nekavgjoties jaizdzer Sis testa Skidums. Jaatzime lietoSanas laiks.
7. 30 miniites pec parbaudes skiduma lietosanas (6. punkts) “30-miniiSu raksturlieluma” paraugi

tiek panemti divos konteineros, kas atlikusi testa iepakojuma (Etikete: “Parauga nemsanas laiks:
30-mintsu raksturlielums™), ka aprakstits 2. un 3. punkta.
Siem paraugiem jaizmanto svitrkoda etiketes “30-miniisu raksturlielums”.

8. Atbilstosa svitrkoda etikete jauzIime uz pacienta dokumentacijas datu veidlapas. Visi izelpota
gaisa parauga konteineri jaieliek atpakal originala iepakojuma. Sis iepakojums jaaizzimogo ar
atlikuso uzlimi.

9. Iepakojums janostta analizei uz kvalificetu laboratoriju.
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Sikaku informaciju par izelpota gaisa paraugu analizi un test€Sanas specifikacijam laboratorijam
medicinas un veselibas apriipes specialisti var skatit zalu apraksta 6.6. apakSpunkta.

Ja esat lietojis Helicobacter Test INFAI vairak neka noteikts
Ta ka iepakojuma ir tikai 75 mg *C-urinvielas, pardoze3ana nav raksturiga.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Blakusparadibas nav zinamas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tie$i, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Helicobacter Test INFAI

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma un kastites pec ,,Derigs
11dz”/,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Helicobacter Test INFAI satur

. Aktiva viela ir *C-urinviela (**C-urea)
Viena traucina ir 75 mg *C-urinvielas
o Citu sastavdalu nav.

Helicobacter Test INFAI arejais izskats un iepakojums
Helicobacter Test INFALI ir balts, kristalisks pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai.
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Test Kit saturs masas spektrometrijai:

Nr.

Sastavdala

Skaits

Traucina (tilpums 10 ml, gatavots no polistiréna ar polietiléna vacinu, kas
atveras ar skanu) satur 75 mg *C-urinvielas pulvera iekskigi lietojama
Skiduma pagatavosanai

Markéta parauga glaze vai plastmasas konteineri izelpota gaisa paraugu
nemsanai, uzglabasanai un transportgsanai:

Parauga nemsanas laiks:00-mindites raksturlielums

Parauga nemsanas laiks: 30-minii$u raksturlielums

Izlokams salmins izelpota gaisa paraugu savaksanai atbilstoSos paraugu
konteineros

Datu veidlapa pacienta dokumentgSanai

LietoSanas instrukcija

oo~ W

Svitrkoda etiketes un uzlimes

LN

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu.

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE
INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / Tk / Puh / Simi / TIf.: +49 2331 349 310
Deutschland / Allemagne / Tepmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /

byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland
CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOa

FR
HR
IE, UK
MT
PL
PT
SL

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

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

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita MM/GGGG.

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DATU VEIDLAPA PACIENTA DOKUMENTESANAI

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Helicobacter Test INFAI

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

|5. CITA

Testa datums

Pacienta identifikators
DzimSanas datums
Svitru kods
Arsta/Slimnicas adrese
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Lieto3anas instrukcija: informacija lietotajam

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai
BC-urinviela

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzEs parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Helicobacter Test INFAI un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Helicobacter Test INFAI lietoSanas
3. Kalietot Helicobacter Test INFAI

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Helicobacter Test INFAI

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Helicobacter Test INFAI un kadam noliikam to lieto

Helicobacter Test INFAI ir paredzgts tikai diagnostikai. Tas ir elptests, ko var lietot pusaudziem no 12
gadu vecuma un pieaugusajiem, lai noteiktu, vai kungi ir bakterijas Helicobacter pylori.

Kadel Jums jalieto Helicobacter Test INFAI?
Jums var bt kunga infekcija, ko izraisa par Helicobacter pylori saukta bakterija. Jusu arsts var ieteikt
Jums izmantot Helicobacter Test INFAI sadu iesp&jamu iemeslu del:

» arsts vélas apstiprinat, vai Jums ir Helicobacter pylori infekcija, kas palidz&tu diagnosticét
Jusu slimibu;

» Jums jau ir noteikta Helicobacter pylori infekcija un Jus lietojat zales infekcijas likvidésanai.
Tagad arsts velas noskaidrot, vai arst€Sana ir bijusi veiksmiga.

Ka tests darbojas?

Visos partikas produktos ir viela, ko sauc par oglekli-13 (**C). So oglekli-13 var noteikt oglekla
dioksida, ko Jis izelpojat no plausam. Faktiskais oglekla-13 daudzums izelpota gaisa biis atkarigs no
partikas, kadu Jus esat &dis.

Jums lugs izdzert “testa maltiti”. P&c maltites tiks panemti izelpota gaisa paraugi. Skatit “Ipasi
noradijumi par lietoSanu”. Sos paraugus analizgs, lai noteiktu normalo oglekla-13 daudzumu Jasu
izelpota gaisa oglekla dioksida.

P&c tam Jums paliigs izdzert oglekla-13-urinvielas skiduma. Pargjos Jusu izelpota gaisa paraugus nems
30 miniites velak un oglekla-13 daudzumu tajos méris tapat ka ieprieks. Rezultatus salidzinas, un
oglekla-13 daudzuma nozimiga palielinasanas otra paraugu karta liecinas arstam, ka Jums ir
Helicobacter pylori.
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2. Kas Jums jazina pirms Helicobacter Test INFAI lietoSanas

Nelietojiet Helicobacter Test INFAI $ados gadijumos

o Ja Jums ir vai pastav aizdomas, ka Jums ir kunga infekcija vai noteikts kunga glotadas
iekaisums (atrofiskais gastrits),
Sis kunga glotadas iekaisums var izraisit kliidaini pozitivus rezultatus Jisu izelpas testa. Var bt
nepiecieSami papildu izmekl&jumi, lai apstiprinatu Helicobacter pylori klatbatni.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Helicobacter Test INFAI lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir kads
veselibas traucgjums, kas var ietekmet vai var tikt ietekmets $7 testa rezultata.

Pat ja Helicobacter Test INFAI testa rezultati ir pozitivi, iesp&jams, ir nepiecieSamas papildus
parbaudes, pirms tiek uzsakta Helicobacter pylori infekcijas arsté$ana. Tas ir nepiecie$amas, lai
parbauditu jebkuras citas komplikacijas, pieméram:

o kunga ¢tlas;
. imiinas sistémas izraisita kunga glotadas iekaisuma;
. audzgju esamibu.

Nav pietickami datu par Helicobacter Test INFAI noderibu, lai ieteiktu ta lietoSanu pacientiem, kam
veikta dal&ja kunga rezekcija.

Ja pacients testa procediiras laika vemyj, parbaude ir jaatkarto. Ta javeic tuksa dusa ne atrak ka nakama
diena.

Citas zales un Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI ietekmé zales, kas ietekmé

o Helicobacter pylori (skatit 3.punkta otro sadalu,,LietoSanas metode”);
° enzimu ureazi, kas stimul€ urinvielas samazinasanos.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg€ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav paredzams, ka, veicot elptestu griitniecibas vai baroSanas ar kriiti laika, tas darbotos nelabveligi.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Helicobacter Test INFAI neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus

3. Ka lietot Helicobacter Test INFAI

Vienmer lictojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Tests javeic arsta vai citas apmacitas personas klatbtitng.

Ieteicama deva ir
Pusaudzi no 12 gadu vecuma un pieaugusie vienam testam izdzer viena traucina saturu.

LietoSanas metode

Pirms testa veikSanas Jiis nedrikstat €st 6 stundas, vélams visu nakti. Ja ne€Sana rada problémas,
piem&ram, cukura diab&ta pacientiem, jautajiet arstam.
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Testa procediira ilgst aptuveni 40 miniites.

Tests javeic p&c tam, kad vismaz

o 4 nedglas veikta terapija pret bakterialo infekciju;

o 2 nedglas péc pedgjas zalu, kas samazina kunga skabes veidoSanos, devas lieto3anas.

Abas zalu grupas var ietekmé&t Helicobacter Test INFAIN rezultatus. Tas Tpasi attiecas uz laiku pec
Helicobacter pylori likvidésanas terapijas. Ir svarigi ievérot noradijumus par pareizu lietoSanu, citadi
rezultati var biit apSaubami.

Svarigas lietas, kas nav Helicobacter Test INFAI iepakojuma

Pirms epltesta veikSanas tiek dota Skidra testa maltite, lai aizkavétu kunga iztukSo3anos. Testa maltite
nav komplekta iepakojuma. Sis ir piemérotas testa malfites:

o 200 ml 100% apelsinu sula vai

o 1 g citronskabes izskidinats 200 ml @idens.

Ja Jas nevarat lietot kadu no §im maltitém, ladzu, pastastiet arstam, kas Jums ieteiks alternativu

variantu. Lai izskidinatu 3C-urinvielas pulveri, ir nepiecieS$ams kokteilu salmin3 un krana tidens. Ja
tests jaatkarto, to drikst veikt tikai nakama diena, ne agrak.

Ipasi noradijumi par lietosanu (infrasarkano staru spektroskopijai)
Testi javeic atbilstosi medicinas profesionalu noradijumiem un atbilsto$a mediciniska uzraudziba.
Pacienta dati jadokumentg, izmantojot iepakojuma esoso datu veidlapu. Testu ieteicams veikt miera
stavokli.
1. Pirms procediiras nedrikst st sesas stundas, vélams visu nakti. Ja tests javeic vélak dienas laika,
ieteicams ieturét tikai vieglu maltiti, piem&ram, t€ju un grauzdinus.
2. Parbaude sakas ar paraugu savaksanu sakotng&ja raksturlicluma noteikSanai.
o Iznemiet no testa iepakojuma salminu un izelpota gaisa parauga maisinu ar etiketem
“Parauga nemsSanas laiks: 00-minites raksturlielums”.
o Nonemiet aizbazni izelpota gaisa parauga maisinam, un ievietojiet no iepakojuma
iznemto salminu izelpota gaisa parauga maisina.
Tad mierigi izelpojiet caur salminu izelpota gaisa parauga maisina.
. Turpinot elpot, izvelciet salminu un nekavgjoties noslédziet izelpota gaisa parauga
maisinu ar aizbazni. Ja izelpota gaisa parauga maisin$ paliek atverts ilgak par
30 sekundém, rezultats var biit neprecizs.

o Izelpota gaisa parauga maisins$ jatur vertikali un svitrkoda etikete ar apzZim&umu “00-
miniites raksturlielums” jaaplime ap izelpota gaisa parauga maisinu.
3. Jums liigs izdzert ieteicamo testa maltiti (200 ml 100% apelsinu sulas vai citronskabes Skidumu
1 g uz 200 ml tdens).
4. Tagad jasagatavo parbaudes Skidums.
o No testa iepakojuma iznemiet traucinu, uz kuras ir etikete “**C-urinvielas pulveris”,
atveriet to un piepildiet % tilpuma ar krana tideni.
o Aizveriet traucinu un kratiet to uzmanigi, kamer viss pulveris ir iz8kidis.
o Ielejiet saturu glaze. Piepildiet *C-urinvielas traucinu Iidz malam ar Gideni vél divas

reizes un ielejiet saturu glaze, lai Jus iegttu aptuveni 30 ml testa Skiduma.

Jums nekavgjoties jaizdzer Sis testa $kidums. Jaatzime lietoSanas laiks.

6. 30 minttes péc parbaudes Skiduma lietoSanas (5. punkts) “30-mintsu raksturlieluma” paraugi
tiek panemti izelpota gaisa parauga maisina, kas atlicis testa iepakojuma (Etikete: “Parauga
nemsanas laiks: 30-miniiSu raksturlielums”), ka aprakstits 2. punkta.

Sim paraugam jaizmanto svitrkoda etikete “30-min@isu raksturlielums”.

7. Atbilstosa svitrkoda etikete jauzlimé uz pacienta dokumentacijas datu veidlapas. Visi izelpota
gaisa izelpota gaisa paraugu maisini jaieliek atpakal originala iepakojuma. Sis iepakojums
jaaizzimogo ar atlikuso uzlimi.

8. Iepakojums janosiita analizei uz kvalificétu laboratoriju.

o

Sikaku informaciju par izelpota gaisa paraugu analizi un test€Sanas specifikacijam laboratorijam
medicinas un veselibas apriipes specialisti var skatit zalu apraksta 6.6. apakSpunkta.

61



Ja esat lietojis Helicobacter Test INFAI vairak neka noteikts
Ta ka iepakojuma ir tikai 75 mg B*C-urinvielas, pardoze$ana nav raksturiga.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespejamas blakusparadibas

Blakusparadibas nav zinamas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Helicobacter Test INFAI

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma un kastites pec ,,Derigs
11dz”/,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Helicobacter Test INFAI satur

. Aktiva viela ir *C-urinviela (**C-urea)
Viena traucina ir 75 mg *C-urinvielas
o Citu sastavdalu nav.

Helicobacter Test INFAI arejais izskats un iepakojums
Helicobacter Test INFALI ir balts, kristalisks pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai

Test Kit saturs masas spektrometrijai ar 1 traucinu:

Nr. Sastavdala Skaits
Traucina (tilpums 10 ml, gatavots no polistiréna ar polietiléna vacinu, kas
1 atveras ar skanu) satur 75 mg *C-urinvielas pulvera iekskigi lietojama 1

Skiduma pagatavosanai

Izelpota gaisa paraugu maisini
2 00-minutes raksturlielums
30-minusu raksturlielums

Izlokams salmins izelpota gaisa paraugu savaksanai atbilstoSos izelpota
gaisa paraugu maisinos

Datu veidlapa pacienta dokument&Sanai

LietoSanas instrukcija

ook~ W

S I

Svitrkoda etiketes un uzlimes
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Test Kit saturs masas spektrometrijai ar 50 trauciniem:

Nr. Sastavdala Skaits

Traucina (tilpums 10 ml, gatavots no polistiréna ar polietiléna vacinu, kas

1 atveras ar skanu) satur 75 mg *C-urinvielas pulvera iekskigi lietojama 50
Skiduma pagatavosanai
Izelpota gaisa paraugu maisini

2 00-mintites raksturlielums 50
30-mintisu raksturlielums 50

3 Izlpkéms salmirﬁ.iz.elpotﬁ gaisa paraugu savakSanai atbilstoSos izelpota 50
gaisa paraugu maisinos

4 Datu veidlapa pacienta dokumentgSanai 50

5 LietoSanas instrukcija 50

6 Svitrkoda etiketes un uzlimes 50

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

viet€jo parstavniecibu.

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE
INFAI GmbH, Tel / Tél/ Ten. / Tk / Puh / Simi / TIf.: +49 2331 349 310
Deutschland / Allemagne / I'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /

byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland
CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movornpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOq

FR
HR
IE, UK
MT
PL
PT
SL

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 Proprjeta, 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

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

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita MM/GGGG.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DATU VEIDLAPA PACIENTA DOKUMENTESANAI

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Helicobacter Test INFAI

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz <Der. lidz {MM/GGGG}>

| 4. SERIJAS NUMURS

Seérija numurs

|5. CITA

Testa datums

Pacienta identifikators
DzimSanas datums
Svitru kods
Arsta/Slimnicas adrese
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Lieto3anas instrukcija: informacija lietotajam

Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem
45 mg pulveris iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai
13C-urinviela

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1.

S a~wN

Kas ir Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 Iidz 11 gadiem un kadam noliikam to
lieto

Kas Jums jazina pirms Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem lietoSanas
Ka lietot Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 Iidz 11 gadiem un kadam noliikam
to lieto

Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem ir paredzgts tikai diagnostikai. Tas ir
elptests, ko var lietot beérniem vecuma no 3 1idz 11 gadiem, lai noteiktu, vai kungi vai
divpadsmitpirkstu zarna ir bakterijas Helicobacter pylori.

Kadgel Jums jalieto Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 Iidz 11 gadiem?

Jums var bat kunga vai divpadsmit pirkstu zarnas infekcija, ko izraisa par Helicobacter pylori saukta
bakterija. Jusu arsts var ieteikt Jums izmantot Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz

11 gadiem $adu iesp&jamu iemeslu dgl:

>

arsts velas apstiprinat, vai Jums ir Helicobacter pylori infekcija, kas palidz&tu diagnosticét
Jusu slimibu;

Jums jau ir noteikta Helicobacter pylori infekcija un Jis lictojat zales infekcijas likvidéSanai.
Tagad arsts velas noskaidrot, vai arst€Sana ir bijusi veiksmiga.

Ka tests darbojas?

Visos

partikas produktos ir viela, ko sauc par oglekli-13 (1*C). So oglekli-13 var noteikt oglekla

dioksida, ko Jis izelpojat no plausam. Faktiskais oglekla-13 daudzums izelpota gaisa biis atkarigs no
partikas, kadu Jus esat &dis.

Jums lugs izdzert “testa maltiti”. P&c maltites tiks panemti izelpota gaisa paraugi. Skatit “Ipasi
noradijumi par lietoSanu”. Sos paraugus analizgs, lai noteiktu normalo oglekla-13 daudzumu Jasu
izelpota gaisa oglekla dioksida.

P&c tam Jums paliigs izdzert oglekla-13-urinvielas skiduma. Pargjos Jusu izelpota gaisa paraugus nems
30 miniites velak un oglekla-13 daudzumu tajos méris tapat ka ieprieks. Rezultatus salidzinas, un
oglekla-13 daudzuma nozimiga palielinasanas otra paraugu karta liecinas arstam, ka Jums ir
Helicobacter pylori.
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2. Kas Jums jazina pirms Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem
lietoSanas

Nelietojiet Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem $ados gadijumos

o Ja Jums ir vai pastav aizdomas, ka Jums ir kunga infekcija vai noteikts kunga glotadas
iekaisums (atrofiskais gastrits),
Sis kunga glotadas iekaisums var izraisit kliidaini pozitivus rezultatus Jisu izelpas testa. Var bt
nepiecieSami papildu izmekl&jumi, lai apstiprinatu Helicobacter pylori klatbitni.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem lietoSanas konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu, ja Jums ir kads veselibas traucgjums, kas var ietekmé&t vai var tikt ietekméts §T testa
rezultata.

Pat ja Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 Iidz 11 gadiem testa rezultati ir pozitivi,
iesp&jams, ir nepiecieSamas papildus parbaudes, pirms tiek uzsakta Helicobacter pylori infekcijas
arstéSana. Tas ir nepiecieSamas, lai parbauditu jebkuras citas komplikacijas, pieméram:

o kunga cilas;
o imiinas sistémas izraisita kunga glotadas iekaisuma;
. audzgju esamibu.

Nav pietiekami datu par Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 Iidz 11 gadiem noderibu, lai
ieteiktu ta lietosanu pacientiem, kam veikta dalgja kunga rezekcija.

Ja pacients testa procediiras laika vemyj, parbaude ir jaatkarto. Ta javeic tuksa dusa ne atrak ka nakama
diena.

Citas zales un Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 Iidz 11 gadiem
Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 Iidz 11 gadiem ietekmé zales, kas ietekmé
o Helicobacter pylori (skatit 3. punkta otro sadalu ,,LietoSanas metode”);

° enzimu ureazi, kas stimul€ urinvielas samazinasanos.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedg€ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.
3. Ka lietot Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 Iidz 11 gadiem

Vienmer lietojiet $s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Tests javeic arsta vai citas apmacitas personas klatbiitng.

Ieteicama deva ir
Beérni vecuma no 3 lidz 11 gadiem vienam testam izdzer viena traucina saturu.

LietoSanas metode

Pirms testa veikSanas Jiis nedrikstat &st 6 stundas, v€lams visu nakti. Ja ne€Sana rada problémas,
pieméram, cukura diab&ta pacientiem, jautajiet arstam.

Testa procediira ilgst aptuveni 40 miniites.

Tests javeic p&c tam, kad vismaz

. 4 nedelas veikta terapija pret bakterialo infekciju;
o 2 nedglas péc pedgjas zalu, kas samazina kunga skabes veidoSanos, devas lietosanas.
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Abas zalu grupas var ietekmét Helicobacter Test INFAIN bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem
rezultatus. Tas Tpasi attiecas uz laiku péc Helicobacter pylori likvidésanas terapijas. Ir svarigi ievérot
noradijumus par pareizu lietoSanu, citadi rezultati var biit apSaubami.

Svarigas lietas, kas nav Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem
iepakojuma

Pirms epltesta veikSanas tiek dota Skidra testa maltite, lai aizkavétu kunga iztukSo3anos. Testa maltite
nav komplekta iepakojuma. ST ir piemérota testa maltite:

o 100 ml 100% apelsinu sula

JaJus nevarat lietot 3o testa maltiti, ladzu, pastastiet arstam, kas Jums ieteiks alternativu variantu. Lai
iz8kidinatu *C-urinvielas pulveri, ir nepiecieS$ams kokteilu salmin$ un krana tidens. Ja tests jaatkarto,

to drikst veikt tikai nakama diena, ne agrak.

Ipasi noradijumi par lietosanu (masas spektrometrijai)

Testi javeic atbilstosi medicinas profesionalu noradijumiem un atbilsto$a medictiska uzraudziba.
Pacienta dati jadokumentg, izmantojot iepakojuma esoso datu veidlapu. Testu ieteicams veikt miera
stavokli.

1. Pirms procediiras nedrikst &st sesas stundas, veélams visu nakti. Ja tests javeic velak dienas laika,
ieteicams ieturét tikai vieglu maltiti, piem&ram, t&ju un grauzdinus.
2. Parbaude sakas ar paraugu savaksanu sakotngja raksturlicluma noteik$anai.

. Iznemiet no testa iepakojuma salminu un divus paraugu konteinerus ar etiketeém “Parauga
nemsanas laiks: 00-miniites raksturlielums”.

o Nonemiet aizbazni vienam no paraugu konteineriem, un ievietojiet no iepakojuma
iznemto salminu konteinera.

o Tad mierigi izelpojiet caur salminu, lidz parauga konteinera ieksgja virsma parklajas ar
tvaiku.

. Turpinot elpot, izvelciet salminu un nekavgjoties nosleédziet konteineru ar aizbazni. Ja
parauga konteiners paliek atverts ilgak par 30 sekundem, rezultats var but neprecizs.

o Parauga konteiners jatur vertikali un svitrkoda etikete ar apzim&jumu “00-mintites
raksturlielums™ jaaplime ap parauga konteineru ta, lai svitrkoda svitras atrastos
horizontali.

3. Piepildiet otru parauga konteineri (Etikete: “Parauga nemsanas laiks: 00-mintites

raksturlielums”), elpojot I1dziga veida.

4, Jums ligs izdzert ieteicamo testa maltiti (100 ml 100% apelsinu sulas).
5. Tagad jasagatavo parbaudes skidums.
o No testa iepakojuma iznemiet traucinu, uz kuras ir etikete “**C-urinvielas pulveris”,
atveriet to un piepildiet % tilpuma ar krana tideni.
o Aizveriet traucinu un kratiet to uzmanigi, kamer viss pulveris ir iz8kidis.
o Ielejiet saturu glaze. Piepildiet 3*C-urinvielas traucinu Iidz malam ar tideni vél divas

reizes un ielejiet saturu glaze, lai Jis iegiitu aptuveni 30 ml testa Skiduma.

6. Jums nekavgjoties jaizdzer Sis testa $kidums. Jaatzime lietoSanas laiks.

7. 30 miniites p€c parbaudes skiduma lietosanas (6. punkts) “30-miniiSu raksturlieluma” paraugi
tiek panemti divos konteineros, kas atlikusi testa iepakojuma (Etikete: “Parauga nemsanas laiks:
30-mindiSu raksturlielums”), ka aprakstits 2. un 3. punkta.

Siem paraugiem jaizmanto svitrkoda etiketes “30-minii$u raksturlielums”.

8. Atbilstosa svitrkoda etikete jauzIime uz pacienta dokumentacijas datu veidlapas. Visi izelpota
gaisa parauga konteineri jaieliek atpakal originala iepakojuma. Sis iepakojums jaaizzimogo ar
atlikuso uzlimi.

9. Iepakojums janostta analizei uz kvalificetu laboratoriju.

Sikaku informaciju par izelpota gaisa paraugu analizi un testeéSanas specifikacijam laboratorijam
medicinas un veselibas apripes specialisti var skatit zalu apraksta 6.6. apakSpunkta.

Ja esat lietojis Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem vairak neka
noteikts
Ta ka iepakojuma ir tikai 45 mg *C-urinvielas, pardoze3ana nav raksturiga.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespejamas blakusparadibas

Blakusparadibas nav zinamas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites pec ,,Derigs
11dz”/,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem satur

. Aktiva viela ir *C-urinviela (**C-urea)
Viena traucina ir 45 mg *C-urinvielas
o Citu sastavdalu nav.

Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 Iidz 11 gadiem aré&jais izskats un iepakojums
Helicobacter Test INFAI bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadiem ir balts, kristalisks pulveris iekskigi
lietojama Skiduma pagatavoSanai

Test Kit saturs masas spektrometrijai:

Nr. Sastavdala Skaits
Traucina (tilpums 10 ml, gatavots no polistiréna ar polietilena vacinu, kas
1 atveras ar skanu) satur 45 mg *C-urinvielas pulvera iekskigi lietojama 1

Skiduma pagatavoSanai

Marketa parauga glaze vai plastmasas konteineri izelpota gaisa paraugu
nemsanai, uzglabasanai un transporté$anai:

Parauga nemsanas laiks: 00-mindtes raksturlielums

Parauga nemsanas laiks: 30-miniiSu raksturlielums

Izlokams salmins izelpota gaisa paraugu savaksSanai atbilstoSos paraugu
konteineros

Datu veidlapa pacienta dokument&Sanai

LietoSanas instrukcija

o|lo|s| w
Rk = o

Svitrkoda etiketes un uzlimes

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
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INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
viet€jo parstavniecibu.

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 ®appaxevtikn Movonpocwnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EALGSa
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
Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita MM/GGGG.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DATU VEIDLAPA PACIENTA DOKUMENTESANAI

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Helicobacter Test INFAI

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz <Der. lidz {MM/GGGG}>

| 4. SERIJAS NUMURS

Seérijas numurs

|5. CITA

Testa datums

Pacienta identifikators
DzimSanas datums
Svitru kods
Arsta/Slimnicas adrese
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Lieto3anas instrukcija: informacija lietotajam

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
CliniPac Basic
bez izelpota gaisa paraugu konteineriem
BC-urinviela

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Helicobacter Test INFAI un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Helicobacter Test INFAI lietoSanas
3. Kalietot Helicobacter Test INFAI

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Helicobacter Test INFAI

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Helicobacter Test INFAI un kadam noliikam to lieto

Helicobacter Test INFAI ir paredzets tikai diagnostikai. Tas ir elptests, ko var lietot pusaudziem no 12
gadu vecuma un pieaugusajiem, lai noteiktu, vai kungi ir baktérijas Helicobacter pylori.

Kadel Jums jalieto Helicobacter Test INFAI?
Jums var bt kunga infekcija, ko izraisa par Helicobacter pylori saukta bakterija. Jusu arsts var ieteikt
Jums izmantot Helicobacter Test INFAI $adu iesp&jamu iemeslu dgl:

» arsts vélas apstiprinat, vai Jums ir Helicobacter pylori infekcija, kas palidzétu diagnostic&t
Jusu slimibu;

» Jums jau ir noteikta Helicobacter pylori infekcija un Jus lietojat zales infekcijas likvidésanai.
Tagad arsts v€las noskaidrot, vai arst€Sana ir bijusi veiksmiga.

Ka tests darbojas?

Visos partikas produktos ir viela, ko sauc par oglekli-13 (**C). So oglekli-13 var noteikt oglekla
dioksida, ko Jis izelpojat no plausam. Faktiskais oglekla-13 daudzums izelpota gaisa biis atkarigs no
partikas, kadu Jis esat &dis.

Jums lugs izdzert “testa maltiti”. P&c maltites tiks panemti izelpota gaisa paraugi. Skatit “Ipasi
noradijumi par lietoSanu”. Sos paraugus analizgs, lai noteiktu normalo oglekla-13 daudzumu Jusu
izelpota gaisa oglekla dioksida.

P&c tam Jums paliigs izdzert oglekla-13-urinvielas skiduma. Pargjos Jisu izelpota gaisa paraugus nems
30 miniites velak un oglekla-13 daudzumu tajos méris tapat ka ieprieks. Rezultatus salidzinas, un
oglekla-13 daudzuma nozimiga palielinasanas otra paraugu karta liecinas arstam, ka Jums ir
Helicobacter pylori.
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2. Kas Jums jazina pirms Helicobacter Test INFAI lietoSanas

Nelietojiet Helicobacter Test INFAI $ados gadijumos

o Ja Jums ir vai pastav aizdomas, ka Jums ir kunga infekcija vai noteikts kunga glotadas
iekaisums (atrofiskais gastrits),
Sis kunga glotadas iekaisums var izraisit kliidaini pozitivus rezultatus Jisu izelpas testa. Var bt
nepiecieSami papildu izmekl&jumi, lai apstiprinatu Helicobacter pylori klatbatni.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Helicobacter Test INFAI lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir kads
veselibas traucgjums, kas var ietekmet vai var tikt ietekmets $7 testa rezultata.

Pat ja Helicobacter Test INFALI testa rezultati ir pozitivi, iesp&jams, ir nepiecieSamas papildus
parbaudes, pirms tiek uzsakta Helicobacter pylori infekcijas arsté$ana. Tas ir nepiecie$amas, lai
parbauditu jebkuras citas komplikacijas, pieméram:

o kunga ¢tlas;
. imiinas sistémas izraisita kunga glotadas iekaisuma;
. audzgja esamibu.

Nav pietickami datu par Helicobacter Test INFAI noderibu, lai ieteiktu ta lietoSanu pacientiem, kam
veikta dal&ja kunga rezekcija.

Ja pacients testa procediiras laika vemyj, parbaude ir jaatkarto. Ta javeic tuksa dusa ne atrak ka nakama
diena.

Citas zales un Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI ietekmé zales, kas ietekmé

o Helicobacter pylori (skatit 3.punkta otro sadalu ,,LietoSanas metode™);
° enzimu ureazi, kas stimul€ urinvielas samazinasanos.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedg€ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav paredzams, ka, veicot elptestu griitniecibas vai baroSanas ar kriiti laika, tas darbotos nelabveligi.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Helicobacter Test INFAI neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus

3. Ka lietot Helicobacter Test INFAI

Vienmer lictojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Tests javeic arsta vai citas apmacitas personas klatbttng.

Ieteicama deva ir
Pusaudzi no 12 gadu vecuma un pieaugusie vienam testam izdzer viena traucina saturu.

LietoSanas metode

Pirms testa veikSanas Jiis nedrikstat €st 6 stundas, vélams visu nakti. Ja ne€Sana rada problémas,
piem&ram, cukura diab&ta pacientiem, jautajiet arstam.
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Testa procediira ilgst aptuveni 40 miniites.

Tests javeic p&c tam, kad vismaz

o 4 nedglas veikta terapija pret bakterialo infekciju;

o 2 nedglas péc pedgjas zalu, kas samazina kunga skabes veidoSanos, devas lieto3anas.

Abas zalu grupas var ietekm@&t Helicobacter Test INFAIN rezultatus. Tas Tpasi attiecas uz laiku pec
Helicobacter pylori likvidésanas terapijas. Ir svarigi ievérot noradijumus par pareizu lietoSanu, citadi
rezultati var biit apSaubami.

Svarigas lietas, kas nav Helicobacter Test INFAI iepakojuma

Pirms epltesta veikSanas tiek dota Skidra testa maltite, lai aizkavétu kunga iztukSo3anos. Testa maltite
nav komplekta iepakojuma. Sis ir piemérotas testa malfites:

o 200 ml 100% apelsinu sula vai

o 1 g citronskabes izskidinats 200 ml @idens.

Ja Jas nevarat lietot kadu no §im maltitém, ladzu, pastastiet arstam, kas Jums ieteiks alternativu

variantu. Lai izskidinatu 3C-urinvielas pulveri, ir nepiecieS$ams kokteilu salmin3 un krana tidens. Ja
tests jaatkarto, to drikst veikt tikai nakama diena, ne agrak.

Ipasi noradijumi par lietosanu (infrasarkano staru spektroskopijai vai masas spektrometrijai)
Testi javeic atbilstosi medicinas profesionalu noradijumiem un japaklauj attiecigai medictniskai
kontrolei. Pacienta dati jadokumentg, izmantojot iepakojuma esoso datu veidlapu. Testu ieteicams
veikt miera stavokli.

1. Pirms procediiras nedrikst €st sesas stundas, vélams visu nakti. Ja tests javeic vélak dienas laika,
ieteicams ieturét tikai vieglu maltiti, piem&ram, t€ju un grauzdinus.
2. Masas spektrometrijas analizei izelpota gaisa paraugu savaksSanai lidzam izmantot paraugu

kontenerus; infrasarkano staru spektroskopijai izmantojiet izelpota gaisa maisinus. Neviens no
tiem nav ieklauts iepakojuma.

3. Parbaude sakas ar paraugu savaksanu sakotng&ja raksturlieluma noteiksanai.
o Lietojiet salminu un izelpota gaisa parauga konteineri, kas aprakstits 2. punkta ar etiketi
“Parauga nemsanas laiks: 00-miniites raksturlielums”.
. Nonemiet aizbazni vienam no izelpota gaisa paraugu konteineriem, kas aprakstits 2.
punkta, un ievietojiet no iepakojuma iznemto salminu izelpota gaisa parauga konteinera.
o Tad mierigi izelpojiet caur salminu izelpota gaisa parauga konteinera.
o Turpinot elpot, izvelciet salminu un nekavejoties nosleédziet izelpota gaisa parauga

konteineru ar aizbazni. Ja izelpota gaisa parauga konteiners paliek atverts ilgak par
30 sekundém, rezultats var biit neprecizs.

. Izelpota gaisa parauga konteiners jatur vertikali un svitrkoda etikete ar apzim&umu “00-
minttes raksturlielums” jaaplime ap izelpota gaisa parauga konteineru.
4. Piepildiet otru izelpota gaisa parauga konteineri (Etikete: “Parauga nemsanas laiks: 00-mintites

raksturlielums”), elpojot lidziga veida. Otrs izelpas parauga konteiners nepiecieSams tikai masas
spektrometrijai. Infrasarkano staru spektroskopijai, nepiecieSams tikai viens izelpota gaisa

maisins.
5. Jums liigs izdzert ieteicamo testa maltiti (200 ml 100% apelsinu sulas vai citronskabes $kidumu
1 g uz 200 ml Gdens).
6. Tagad jasagatavo parbaudes Skidums.
o No iepakojuma iznemiet traucinu, uz kuras ir etikete “*C-urinvielas pulveris”, atveriet to
un piepildiet % tilpuma ar krana @ideni.
o Aizveriet traucinu un kratiet to uzmanigi, kamer viss pulveris ir iz8kidis.
o Ielejiet saturu glaze. Piepildiet *C-urinvielas traucinu Iidz malam ar Gideni vél divas

reizes un ielejiet saturu glaze, lai Jis iegiitu aptuveni 30 ml testa Skiduma.

Jums nekavgjoties jaizdzer Sis testa $kidums. Jaatzime lietoSanas laiks.

8. 30 mindites péc parbaudes skiduma lietosanas (7. punkts) “30-mintsu raksturlieluma” paraugi
tiek panemti izelpota gaisa paraugu konteineros (Etikete: “Parauga nemsanas laiks: 30-mintisu
raksturlielums”), ka aprakstits 3. un 4. punkta.

Siem paraugiem jaizmanto svitrkoda etiketes “30-minii$u raksturlielums”.

~
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9. Atbilstosa svitrkoda etikete jauzlime uz pacienta dokumentacijas datu veidlapas.
10. Visi izelpota gaisa paraugu konteineri un pacienta dokumentacija janosiita analizei uz
kvalificetu laboratoriju.

Sikaku informaciju par izelpota gaisa paraugu analizi un test€Sanas specifikacijam laboratorijam
medicinas un veselibas apripes specialisti var skatit zalu apraksta 6.6. apakSpunkta.

Ja esat lietojis Helicobacter Test INFAI vairak neka noteikts
Ta ka iepakojuma ir tikai 75 mg *C-urinvielas, pardoze3ana nav raksturiga.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespejamas blakusparadibas

Blakusparadibas nav zinamas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sist€mas
kontaktinformacij. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Helicobacter Test INFAI

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma un kastites pec ,,Derigs
11dz”/,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Helicobacter Test INFAI satur

. Aktiva viela ir BC-urinviela (*3C-urea)
Viena traucina ir 75 mg *C-urinvielas
o Citu sastavdalu nav.

Helicobacter Test INFAI ar€jais izskats un iepakojums
Helicobacter Test INFAI ir balts, kristalisks pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
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Test Kit saturs masas spektrometrijai ar 50 trauciniem:

Nr. Sastavdala Skaits
Traucina (tilpums 10 ml, gatavots no polistiréna ar polietiléna vacinu, kas
1 atveras ar skanu) satur 75 mg *C-urinvielas pulvera iekskigi lietojama 50
Skiduma pagatavosanai
2 Datu veidlapa pacienta dokument&Sanai 50
3 LietoSanas instrukcija 50
4 Svitrkoda etiketes un uzlimes 50

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu.

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 / I'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /

byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland
CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOa

FR
HR
IE, UK
MT
PL
PT
SL

HU, SK ALLMEDICAL s.r.o, Tel: +421 903 654 103, Szlovakia / 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 Proprjeta, 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

Si lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita MM/GGGG.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DATU VEIDLAPA PACIENTA DOKUMENTESANAI

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Helicobacter Test INFAI

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Vacija

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz <Der. lidz {MM/GGGG}>

| 4. SERIJAS NUMURS

Seérija numurs

|5. CITA

Testa datums

Pacienta identifikators
DzimSanas datums
Svitru kods
Arsta/Slimnicas adrese
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