ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Test INFAI Helicobacter, 75 mg proszku do sporzadzenia roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden pojemnik zawiera 75 mg mocznika (**C).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biaty, krystaliczny proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Test INFAI Helicobacter moze by¢ uzywany w diagnostyce in vivo zotadkowo-dwunastniczego
zakazenia bakterig Helicobacter pylori:

- u dorostych,

- u mlodziezy, u ktorej istnieje prawdopodobienstwo wystepowania wrzodow trawiennych.
Ten produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do diagnostyki.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany jedynie przez pracownika ochrony zdrowia i tylko pod
wlasciwym nadzorem medycznym.

Dawkowanie

Test INFAI Helicobacter to test oddechowy do jednorazowego podania. Mtodziez od 12. roku zycia
oraz dorosli powinni przyjac¢ zawartos¢ 1 pojemnika z dawka 75 mg.

Sposéb podawania

Do przeprowadzenia testu u pacjentoéw powyzej 12. roku zycia potrzebne jest 200 ml 100% soku
pomaranczowego lub roztwor 1g kwasu cytrynowego w 200 ml wody, oraz woda (do rozpuszczenia
sproszkowanego mocznika (*3C)).

Test powinien by¢ wykonany po min. 6 godzinach niejedzenia, najlepiej na czczo. Przeprowadzenie
testu zajmuje okoto 40 minut.

Jesli konieczne jest powtdrzenie procedury, mozna to zrobi¢ dopiero nastepnego dnia.

Zahamowanie wzrostu bakterii Helicobacter pylori moze spowodowaé, fatszywie ujemny wynik testu.
Dlatego test nalezy przeprowadzac co najmniej cztery tygodnie od zakonczenia ostatniego
ogolnoustrojowego leczenia przeciwbakteryjnego i dwa tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki
srodkéw przeciwwydzielniczych. Oba rodzaje srodkéw moga wptywac na stan bakterii Helicobacter
pylori. Jest to szczegdlnie istotne po terapii eradykacyjnej przeciwko bakterii Helicobacter.

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia opisanych w punkcie 6.6, gdyz w przeciwnym razie
wyniki testu beda watpliwe.



4.3 Przeciwwskazania

Test nie moze by¢ przeprowadzany u pacjentéw z udowodniong lub podejrzewang infekcja zotadka
lub zanikowym niezytem zotadka, co mogtoby zmienia¢ wyniki testu. (patrz punkt 4.2, Dawkowanie i
sposob podawania).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Dodatni wynik testu nie jest wytaczng podstawa do przeprowadzania terapii eradykacyjnej. Moze si¢
zdarzy¢, ze konieczne beda inne réznicowe badania diagnostyczne, tacznie z inwazyjng endoskopia,
aby sprawdzi¢, czy wystepuja inne powiklania, np. wrzody zotadka, zapalenie zotadka pochodzenia
autoimmunologicznego, oraz zmiany nowotworowe.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych niezawodnosci diagnostycznej testu INFAI
Helicobacter, aby zalecac jego uzycie w przypadku pacjentéw po resekcji zotadka lub u pacjentow w
wieku ponizej 12 lat. Dla dzieci powyzej 3 lat zycia dostepny jest Test INFAI Helicobacter dla wieku
3do 11 lat.

W pojedynczych przypadkach zapalenia zotadka typu A (zanikowy niezyt zotadka) test oddechowy
moze dawac falszywie dodatnie wyniki; dlatego moze istnie¢ konieczno$¢ przeprowadzenia
dodatkowych badan, aby potwierdzi¢ obecno$¢ bakterii Helicobacter pylori.

Jezeli pacjent w trakcie trwania testu zwymiotuje, nalezy test powtdrzy¢ najwczesniej nastgpnego
dnia, na czczo (patrz punkt 4.2).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw na Test INFAI Helicobacter maja wszystkie rodzaje leczenia, dziatajace na Helicobacter
pylori lub aktywno$¢ ureazy.

4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Nie oczekuje si¢, by przeprowadzenie testu w okresie cigzy lub karmienia piersig byto szkodliwe.
Zaleca si¢ zwrocenie uwagi na informacje dotyczace uzywania $rodka do terapii eradykacyjnej w
okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Test INFAI Helicobacter nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Nie sg znane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane <za posrednictwem> <poprzez> Kkrajowego systemu
zglaszania wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Poniewaz test zawiera tylko 75 mg mocznika (**C), nie przewiduje si¢ przedawkowania.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki diagnostyczne, kod ATC: VO4CX

Dla jednej dawki 75 mg mocznika (**C) podawanej podczas badania nie opisano aktywno$ci
farmakodynamicznej.

Po potknigciu oznakowany mocznik dociera do btony sluzowej zotadka. W obecnosci bakterii
Helicobacter pylori mocznik (**C), jest metabolizowany przez ureazg, enzym wytwarzany przez te
bakterie.

2HN(BCO)NH, + 2H,0 __ Eymue  4NH; + 213CO;

Dwutlenek wegla dyfunduje do naczyn krwiono$nych. Stad, jako wodoroweglan, transportowany jest
do ptuc i uwalniany w wydychanym powietrzu jako 2CO,.

W obecno$ci ureazy pochodzenia bakteryjnego stosunek izotopow wegla *C/*?C ulega znaczacej
zmianie. Ilo$¢ *CO, w probkach oddechowych jest ustalana przy uzyciu spektrometrii masowej
stosunku izotopow (IRMS — ang. isotope ratio mass spectrometry) i wyrazana jest jako roznica
bezwzgledna (warto$¢ Ad) migdzy probka z minuty 00 a probka z minuty 30.

Ureaze w zoladku wytwarzajg tylko bakterie Helicobacte pylori. Inne bakterie wytwarzajace ureaze sa
bardzo rzadko spotykane we florze bakteryjnej zotadka.

Ustalono, ze punkt odniesienia przy rozréznianiu pacjentdow z ujemnym i dodatnim wynikiem testu na
Helicobacter pylori odpowiada wartosci Ad rownej 4%o, co 0znacza, ze wzrost warto$ci Ad o wiecej
niz 4%o wskazuje na zakazenie. W probach klinicznych z udziatlem 457 dorostych pacjentow, test
oddechowy w porownaniu z biopsyjng diagnostyka zakazenia bakteriag Helicobacter pylori wykazat
czuto$¢ w zakresie od 96,5% do 97,9% [przy 95% przedziale ufnosci: 94,05%-99,72%] oraz
specyficznos$¢ w zakresie od 96,7% do 100%. [przy 95% przedziale ufnosci: 94,17%-103,63%], zas w
probach klinicznych z udziatem 93 0s6b mtodocianych w wieku od 12 do 17 lat uzyskano czutos¢
97,7% [przy 90% przedziale ufnosci: 91,3%] 1 specyficznos$¢ 96,0% [przy 90% przedziale ufnosci:
89,7%)].

Przy braku ureazy pochodzenia bakteryjnego cala ilos¢ podanego mocznika zostanie po wchtonigciu w
uktadzie pokarmowym zmetabolizowana tak samo, jak mocznik endogenny. Amoniak wytworzony w
wyniku hydrolizy bakteryjnej, jak opisano powyzej, jest wiaczany do proceséw metabolicznych jako
NH4*.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przyjety doustnie mocznik *C jest metabolizowany do dwutlenku wegla i amoniaku lub wlgczany we
wlasny cykl mocznikowy organizmu. Analiza izotopowa wykazuje kazdy wzrost 1*CO,.

Wechlanianie i dystrybucja *CO, przebiega szybciej niz reakcja z udzialem ureazy. Dlatego szybko$¢
procesu ograniczona jest tylko na etapie rozktadu mocznika (**C) przez ureaze wytwarzang przez

bakterie Helicobacter.

Znaczacy wzrost stezenia *CO, w wydychanym powietrzu w ciggu 30 minut od podania 75 mg
oznakowanego mocznika nastepuje wytgcznie u pacjentow Helicobacter pylori-dodatnich.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bez znaczenia odnos$nie klinicznego zastosowania produktu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Zestaw testowy zawiera nastepujace elementy:

Nr Skladniki Ilo§é
Pojemnik (objgtos¢ 10 ml, polistyren z zamknigciem
1 |polietylenowym) zawierajacy 75 mg mocznika (**C), proszek do 1

sporzadzenia roztworu doustnego

Probowka szklana lub plastikowa z etykietg, do pobierania,
przechowywania i transportu probek oddechowych do analizy:
- Prébka pobrana o czasie 00 minut

- Prébka pobrana o czasie 30 minut

Stomka dajaca si¢ zgina¢ do napetienia probowek probka
oddechowsg

Arkusz dokumentacyjny pacjenta

Ulotka dla pacjenta

Arkusz z etykietami zawierajacymi kod kreskowy i naklejkami

oo w
R[] = (oo

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

=

Test powinien by¢ przeprowadzany w obecno$ci osoby wykwalifikowane;.
2.  Nalezy sporzadzi¢ dokumentacje dla kazdego pacjenta na dotgczonym arkuszu
dokumentacyjnym. Zaleca si¢ przeprowadzenie testu w pozycji wypoczynkowej

3. Testrozpoczyna si¢ od pobrania probek do okreslenia warto$ci wyjsciowych.
. Wyja¢ stomke i obie probowki z etykieta ,,Probka pobrana o czasie 00 minut” z zestawu
testowego.
. Zdja¢ nakretke z probowki i wlozy¢ do niej rozpakowang stomke .
J Réwnomiernie wdmuchiwa¢ powietrze do probowki przez stomke, az jej §cianki
wewnetrzne zaparuja.
o Caly czas wydmuchujac przez stomke powietrze, usuna¢ stomke z probdwki i natychmiast

zamkng¢ jg zakretka (jezeli probowka pozostanie otwarta dtuzej niz przez 30 sekund,
wynik testu moze by¢ zafatszowany).

o Trzymajac probowke pionowo, naklei¢ etykietke z kodem kreskowym oznakowana
,,Probka pobrana o czasie 00 minut” wokot probowki tak, aby linie kodu kreskowego byly
poziome.



4.  Wydycha¢ powietrze takze do drugiej probowki (etykieta: ,,Probka pobrana o czasie 00 minut”)

1 postepowac jak wyzej.
5. Niezwlocznie wypi¢ 200 ml soku pomaranczowego lub roztwor 1 g kwasu cytrynowego w 200
ml wody.
6.  Nastepnie nalezy sporzadzi¢ roztwor testowy:
. Z zestawu testowego wyjac pojemnik z napisem ,,mocznik (13C) proszek”, otworzy¢ go i
napehic do trzech czwartych objetos$ci wodg z kranu.
. Zamkng¢ pojemnik i delikatnie wstrzasac, az proszek rozpusci si¢ catkowicie. Wlaé
zawarto$¢ pojemnika do szklanki.
. Napehi¢ pojemnik po moczniku (13C) po raz drugi i trzeci woda, za kazdym razem

wlewajac jego zawarto$¢ do szklanki (tacznie ilo§¢ wody powinna wynosi¢ okoto 30 ml).

Ten roztwor testowy pacjent powinien natychmiast wypic, a czas podania nalezy zanotowac.

8.  Trzydziesci minut po wypiciu roztworu testowego (punkt 7) nalezy pobrac¢ probki dla czasu 30
minut do dwoch probowek ktore pozostaty w opakowaniu zestawu (etykieta ,,Probka pobrana o
czasie 30 minut”), jak opisano w punkcie 3 i 4. Do tych probek nalezy uzy¢ etykiet z kodem
kreskowym, oznakowanych ,,Prébka pobrana o czasie 30 minut”.

9.  Naklei¢ odpowiednig etykiete z kodem kreskowym na arkusz dokumentacyjny pacjenta..

Na zakonczenie opakowanie nalezy zamkna¢ pozostata naklejka.

10. Probowki z probkami nalezy przesta¢ w oryginalnym opakowaniu do odpowiedniego

laboratorium, gdzie zostanie przeprowadzona ich analiza.

~

Analiza prébek oddechowych i wymagania odnos$nie badania dla laboratoriéw

Probki oddechowe zebrane w 10 ml probowkach szklanych lub plastikowych bada si¢ metoda
spektrometrii masowej stosunku izotopow (IRMS).

Okreslenie stosunku *C/*>C w dwutlenku wegla probek oddechowych jest integralng cze$cig badania
diagnostycznego Test INFAI Helicobacter. Doktadnos$¢ badania w bardzo duzej mierze zalezy od
jakos$ci analizy oddechowej. Wymagania odno$nie parametréw analizy oddechu, jak liniowos$¢,
stabilnos$¢ (precyzja gazu referencyjnego) i precyzja pomiaru maja podstawowe znaczenie dla
doktadnosci analizy.

Nalezy zapewnic, by analiz¢ wykonano w odpowiednim laboratorium. Metoda zwalidowana we
wniosku o dopuszczenie jest nastepujaca:

o Przygotowanie probek do spektrometrii IRMS

W celu spektrometrycznego okreslenia stosunku **C/*2C w dwutlenku wegla probek oddechowych,
nalezy wyizolowa¢ dwutlenek wegla z probki i wprowadzi¢ do spektrometru masowego.
Automatyczny system przygotowywania probek oddechowych do spektrometréw masowych stosunku
izotopow, dedykowany do analizy testow oddechowych, wykorzystuje do rozdziatu cigglta
przeplywowa chromatografi¢ gazowa

Woda jest usuwana z probek oddechowych za pomoca systemu wychwytujacego ,,Nafion” lub
systemu przygotowawczego, ktory rozdziela gazy na kolumnie do chromatografii gazowej z
zastosowaniem helu jako gazu oboj¢tnego. Po przejsciu przez kolumne, rozdzielone gazy probki
oddechowej sg wykrywane przez detektor jonizacyjny. Frakcja gazowa dwutlenku wegla,
identyfikowana na podstawie charakterystycznego czasu retencji, wprowadzana jest do spektrometru
masowego.

o Analiza spektrometryczna mas

W celu analizy wyizolowanego z probek oddechowych dwutlenku wegla czasteczki gazu muszg
zosta¢ zjonizowane, uformowane w wiazke, przyspieszone w polu elektrycznym, odchylone w polu
magnetycznym i zarejestrowane w detektorze. Powyzsze pie¢ etapéw odbywa si¢ w analizatorze
spektrometru masowego, ktory sktada sie z trzech odrgbnych blokow: zrodta, rury przelotowej i



kolektora. Procesy jonizacji, formowania wigzki i przyspieszania zachodzg w zrddle, odchylenie
magnetyczne ma miejsce w rurze przelotowej, a detekcja — w kolektorze

o Wprowadzenie prébki

Dostepnych jest wiele roznych systemow wprowadzania dwutlenku wegla do analizatora. W
przypadku analizy probek oddechowych kluczowe znaczenie ma oznaczanie zawartosci *C-
dwutlenku wegla w probce wzgledem wzorcowego gazu referencyjnego. Zapewnia to wysoka
doktadnos$¢ systemu, gdyz zawartos$¢ izotopu w dwutlenku wegla obliczana jest z uwzglednieniem
niezaleznego wzorca.

. Wymagania dotyczace okreslania stosunkéw *C/*2C

Zasada testu oddechowego polega na doustnym podaniu mocznika oznakowanego izotopem *C i
obserwacji metabolizmu (hydrolizy enzymatycznej) tego mocznika poprzez pomiar stezenia *CO, w
wydychanym powietrzu przy uzyciu spektrometru masowego stosunkow izotopow (IRMS).

o Spektrometr masowy powinien posiada¢ nastepujace mozliwosci:

Analiza powtarzana wielokrotnie: co najmniej 3-krotnie powtdrzenie analizy tej samej probki
podczas pomiaru

Zabezpieczenie przed nieuprawnionym dostepem:
dostep do funkcji zapisu parametrow dziatania i ynikow
powinien by¢ ograniczony, aby niemozliwe
byly p6zniejsze modyfikacje
Wzorcowanie: stosunek *C/*2C wzgledem PDB (Pee Dee Beliminate)
Objetos¢ probek: <200 pl
Spelienie wymagan zostanie zweryfikowane poprzez liniowos¢, stabilno$¢ (precyzja gazu

WZOTcowego) i precyzje pomiarow.

o Wszystkie spektrometry masowe, ktore bedg zastosowane do analizy probek oddechowych,
muszg spetnia¢ nastgpujace wymagania:

Liniowos¢: <0,5%o przy probkach oddechowych o stgzeniu CO, migdzy
1% a 7%

Stabilnos¢: <0,2%o przy 10 nastepujacych po sobie pomiarach

Precyzja pomiarow: < 0,3%o przy naturalnym wzbogaceniu w *C, w probéwkach

10 ml ze stezeniem 3% oddechowego CO, w probce

Infekcje Helicobacter pylori wykrywa sie, gdy roznica *C/*?C miedzy warto$cig wyjsciowa
a wartoscia po 30 minutach przekracza 4%o.

Alternatywnie, mozliwe jest zastosowanie innej odpowiednio zwalidowanej metody pomiarowej przez
laboratorium o niezaleznie potwierdzonych kwalifikacjach.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/045/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 sierpnia 1997

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 sierpnia 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu.



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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Test INFAI Helicobacter, 75 mg proszku do sporzadzenia roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden pojemnik zawiera 75 mg mocznika (**C).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biaty, krystaliczny proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Test INFAI Helicobacter moze by¢ uzywany w diagnostyce in vivo zotadkowo-dwunastniczego
zakazenia bakterig Helicobacter pylori:

- u dorostych,

- u mlodziezy, u ktorej istnieje prawdopodobienstwo wystepowania wrzodow trawiennych.
Ten produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do diagnostyki.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany jedynie przez pracownika ochrony zdrowia i tylko pod
wlasciwym nadzorem medycznym.

Dawkowanie

Test INFAI Helicobacter to test oddechowy do jednorazowego podania. Mtodziez od 12. roku zycia
oraz dorosli powinni przyjac¢ zawartos¢ 1 pojemnika z dawka 75 mg.

Sposéb podawania

Do przeprowadzenia testu u pacjentoéw powyzej 12. roku zycia potrzebne jest 200 ml 100% soku
pomaranczowego lub roztwor 1g kwasu cytrynowego w 200 ml wody, oraz woda (do rozpuszczenia
sproszkowanego mocznika (*3C)).

Test powinien by¢ wykonany po min. 6 godzinach niejedzenia, najlepiej na czczo. Przeprowadzenie
testu zajmuje okoto 40 minut.

Jesli konieczne jest powtorzenie procedury, mozna to zrobi¢ dopiero nastgpnego dnia.

Zahamowanie wzrostu bakterii Helicobacter pylori moze spowodowaé, fatszywie ujemny wynik testu.
Dlatego test nalezy przeprowadzac co najmniej cztery tygodnie od zakonczenia ostatniego
ogolnoustrojowego leczenia przeciwbakteryjnego i dwa tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki
srodkéw przeciwwydzielniczych. Oba rodzaje srodkéw moga wptywac na stan bakterii Helicobacter
pylori. Jest to szczegdlnie istotne po terapii eradykacyjnej przeciwko bakterii Helicobacter.

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia opisanych w punkcie 6.6, gdyz w przeciwnym razie
wyniki testu beda watpliwe.



4.3 Przeciwwskazania

Test nie moze by¢ przeprowadzany u pacjentéw z udowodniong lub podejrzewang infekcja zotadka
lub zanikowym niezytem zotadka, co mogloby zmienia¢ wyniki testu. (patrz punkt 4.2, Dawkowanie i
sposob podawania).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci dotyczace stosowania

Dodatni wynik testu nie jest wytaczng podstawa do przeprowadzania terapii eradykacyjnej. Moze si¢
zdarzy¢, ze konieczne beda inne réznicowe badania diagnostyczne, tacznie z inwazyjng endoskopia,
aby sprawdzi¢, czy wystepuja inne powiklania, np. wrzody zotadka, zapalenie zotadka pochodzenia
autoimmunologicznego, oraz zmiany nowotworowe.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych niezawodnosci diagnostycznej testu INFAI
Helicobacter, aby zalecac jego uzycie w przypadku pacjentow po resekcji zotadka Iub pacjentow w
wieku ponizej 12 lat. Dla dzieci powyzej 3 lat zycia dostepny jest Test INFAI Helicobacter dla wieku
3do 11 lat.

W pojedynczych przypadkach zapalenia zotadka typu A (zanikowy niezyt zotadka) test oddechowy
moze dawac falszywie dodatnie wyniki; dlatego moze istnie¢ konieczno$¢ przeprowadzenia
dodatkowych badan, aby potwierdzi¢ obecno$¢ bakterii Helicobacter pylori.

Jezeli pacjent w trakcie trwania testu zwymiotuje, nalezy test powtdrzy¢ najwczesniej nastgpnego
dnia, na czczo (patrz punkt 4.2).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw na Test INFAI Helicobacter maja wszystkie rodzaje leczenia, dziatajace na Helicobacter
pylori lub aktywno$¢ ureazy.

4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Nie oczekuje si¢, by przeprowadzenie testu w okresie cigzy lub karmienia piersig byto szkodliwe.
Zaleca si¢ zwrocenie uwagi na informacje dotyczace uzywania $rodka do terapii eradykacyjnej w
okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Test INFAI Helicobacter nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Nie sg znane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane <za posrednictwem> <poprzez> Kkrajowego systemu
zglaszania wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Poniewaz test zawiera tylko 75 mg mocznika (**C), nie przewiduje si¢ przedawkowania.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki diagnostyczne, kod ATC: VO4CX

Dla jednej dawki 75 mg mocznika (**C) podawanej podczas badania nie opisano aktywno$ci
farmakodynamicznej.

Po potknigciu oznakowany mocznik dociera do btony sluzowej zotadka. W obecnosci bakterii
Helicobacter pylori 3C-mocznik jest metabolizowany przez ureaze, enzym wytwarzany przez te
bakterie.

2H:N(PCO)NH, + 2H,0 ___Emymueazn | 4NH;, + 213CO,

Dwutlenek wegla dyfunduje do naczyn krwiono$nych. Stad, jako wodoroweglan, transportowany jest
do ptuc i uwalniany w wydychanym powietrzu jako 2CO,.

W obecno$ci ureazy pochodzenia bakteryjnego stosunek izotopow wegla *C/*?C ulega znaczacej
zmianie. Ilo$¢ *CO, w probkach oddechowych jest ustalana przy uzyciu spektrometrii masowej
stosunku izotopow (IRMS — ang. isotope ratio mass spectrometry) i wyrazana jest jako roznica
bezwzgledna (warto$¢ Ad) migdzy probka z minuty 00 a probka z minuty 30.

Ureaze w zoladku wytwarzajg tylko bakterie Helicobacter pylori. Inne bakterie wytwarzajace ureaze
sa bardzo rzadko spotykane we florze bakteryjnej zotadka.

Ustalono, ze punkt odniesienia przy rozréznianiu pacjentdow z ujemnym i dodatnim wynikiem testu na
Helicobacter pylori odpowiada wartosci Ad rownej 4%o, co 0znacza, ze wzrost warto$ci Ad o wiecej
niz 4%o wskazuje na zakazenie. W probach klinicznych z udziatlem 457 dorostych pacjentow, test
oddechowy w poroéwnaniu z biopsyjng diagnostyka zakazenia bakteria Helicobacter pylori wykazat
czuto$¢ w zakresie od 96,5% do 97,9% [przy 95% przedziale ufnosci: 94,05%-99,72%] oraz
specyficznos$¢ w zakresie od 96,7% do 100%. [przy 95% przedziale ufnosci: 94,17%-103,63%], zas w
probach klinicznych z udziatem 93 0s6b miodocianych w wieku od 12 do 17 lat uzyskano czutos¢
97,7% [przy 90% przedziale ufnosci: 91,3%] 1 specyficznos$¢ 96,0% [przy 90% przedziale ufnosci:
89,7%)].

Przy braku ureazy pochodzenia bakteryjnego cala ilos¢ podanego mocznika zostanie po wchtonigciu w
uktadzie pokarmowym zmetabolizowana tak samo, jak mocznik endogenny. Amoniak wytworzony w
wyniku hydrolizy bakteryjnej, jak opisano powyzej, jest wlaczany do proceséw metabolicznych jako
NH4*.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przyjety doustnie mocznik *C jest metabolizowany do dwutlenku wegla i amoniaku lub wlgczany we
wlasny cykl mocznikowy organizmu. Analiza izotopowa wykazuje kazdy wzrost 1*CO,.

Wechlanianie i dystrybucja *CO, przebiega szybciej niz reakcja z udzialem ureazy. Dlatego szybko$¢
procesu ograniczona jest tylko na etapie rozktadu mocznika (**C) przez ureaze wytwarzang przez

bakterie Helicobacter.

Znaczacy wzrost stezenia *CO, w wydychanym powietrzu w ciggu 30 minut od podania 75 mg
oznakowanego mocznika nastepuje wytgcznie u pacjentow Helicobacter pylori-dodatnich.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bez znaczenia odnos$nie klinicznego zastosowania produktu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojedynczy zestaw testowy zawiera nastgpujace elementy:

Nr Skladniki Tlos¢
Pojemnik (objetos¢ 10 ml, polistyren z zamknigciem
1 polietylenowym) zawierajacy 75 mg mocznika (**C), proszek do 1

sporzadzenia roztworu doustnego

Woreczki na prébki oddechowe:

2 - Prébka pobrana o czasie 00 minut 1
- Prébka pobrana o czasie 30 minut 1

3 Stomka dajgca si¢ zgina¢, do napetniania odpowiednich workdw 1
do probkowania oddechu

4 Arkusz dokumentacyjny pacjenta 1

5 Ulotka dla pacjenta 1

6 Arkusz z etykietami zawierajacymi kod paskowy i naklejki 1

Zestaw testowy zawiera 50 pojemnikoéw z dodatkowymi sktadnikami:

Nr Skladniki Ilo$¢
Pojemnik (objetos¢ 10 ml, polistyren z zamknigciem

1 polietylenowym) zawierajacy 75 mg mocznika (*3C), proszek do 50
sporzadzenia roztworu doustnego
Woreczki na probki oddechowe

2 - Prébka pobrana o czasie 00 minut 50
- Probka pobrana o czasie 30 minut 50
Stomka dajaca si¢ zgina¢ do napetniania odpowiednich workow do

3 . . 50
prébkowania oddechu

4 Arkusz dokumentacyjny pacjenta 50

5 Ulotka dla pacjenta 50

6 Arkusz 7 etykietami zawierajgcymi kod paskowy i naklejki 50

6.6 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania oraz specjalistyczny sprzet, stuzacy do uzywania,
podawania lub implantacji

1.  Test powinien by¢ przeprowadzany w obecnosci osoby wykwalifikowane;.
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2. Nalezy sporzadzi¢ dokumentacje dla kazdego pacjenta na dotgczonym arkuszu
dokumentacyjnym.
Zaleca si¢ przeprowadzenie testu w pozycji wypoczynkowej

3. Testrozpoczyna si¢ od pobrania probek do okreslenia warto$ci wyjsciowych.
. Wyjaé stomke i jeden woreczek z napisem ,,Probka pobrana o czasie 00-minut” z zestawu

testowego.

o Zdjac zatyczke z woreczka 1 wtozy¢ do niego rozpakowang stomkg.

. Réwnomiernie wdmuchiwaé powietrze do woreczka przez stomke, do catkowitego
napetnienia.

. Caty czas wydmuchujac przez stomke powietrze, usunaé¢ stomke z woreczka i natychmiast

zamkng¢ go zatyczka. (Jezeli woreczek pozostanie dtuzej niz 30 sekund otwarty, wynik
testu moze by¢ zafatszowany!)

o Trzymajac woreczek pionowo, naklei¢ etykietke z kodem kreskowym i napisem, ,,Probka
pobrana o czasie 00 minut”, tak aby linie kodu kreskowego byly poziome..
4.  Niezwlocznie wypi¢ 200 ml soku pomaranczowego lub roztwor 1 g kwasu cytrynowego w
200 ml wody.

6.  Nastepnie nalezy sporzadzi¢ roztwor testowy:
o Z zestawu testowego wyjac pojemnik z napisem ,,mocznik (13C) proszek”, otworzy¢ go i
napehic¢ do trzech czwartych objgtosci woda z kranu.
. Zamkng¢ pojemnik i delikatnie wstrzasac, az proszek rozpusci si¢ catkowicie. Wlaé
zawarto$¢ pojemnika do szklanki.
o Napeti¢ pojemnik po moczniku (13C) po raz drugi i trzeci woda i za kazdym razem
wlewajac jego zawartos$¢ do szklanki (tacznie ilo$¢ wody powinna wynosi¢ okoto 30 ml).
7. Ten roztwor testowy pacjent powinien natychmiast wypic, a czas podania nalezy zanotowac.
8.  TrzydziesSci minut po wypiciu roztworu testowego (punkt 7) nalezy pobra¢ probke dla czasu
30 minut do pustego woreczka, ktory pozostal w opakowaniu zestawu (etykieta ,,Probka
pobrana o czasie 30 minut”) jak opisano w punkcie 3. Do oznakowania tego woreczka nalezy
uzy¢ etykietek z kodem kreskowym, oznakowanych ,,Prébka pobrana o czasie 30 minut”.
9.  Naklei¢ odpowiednig etykiete z kodem kreskowym na arkusz dokumentacyjny pacjenta. Na
zakonczenie opakowanie nalezy zamkng¢ pozostala naklejka.
10. Woreczki z probkami nalezy przesta¢ w oryginalnym opakowaniu do odpowiedniego
laboratorium, gdzie zostanie przeprowadzona ich analiza.

Analiza prébek oddechowych i wymagania odnos$nie badania dla laboratoriéw

Probki oddechowe zebrane w woreczkach o pojemnosci 100 ml zostang przeanalizowane przy uzyciu
niedyspersyjnej spektrometrii w podczerwieni (ang. non-dispersive infrared spectrometry, NDIR).

Okreslenie stosunku *C/*?C w dwutlenku wegla probek oddechowych jest integralng cze$cig badania
diagnostycznego Test INFAI Helicobacter. Doktadnos$¢ badania w bardzo duzej mierze zalezy od
jakosci analizy oddechowej. Wymagania odno$nie parametrow analizy oddechu, jak liniowos¢,
stabilnos$¢ (precyzja gazu referencyjnego) i precyzja pomiaru maja podstawowe znaczenie dla
doktadnosci analizy.

Nalezy zagwarantowac przeprowadzenie analizy w odpowiednim laboratorium. Zaleca si¢ wykonanie
analizy jak najszybciej po pobraniu probek oddechowych, w zadnym wypadku nie pdzniej niz 4
tygodnie.

Metoda zwalidowana we wniosku o dopuszczenie jest nastgpujaca:
o Przygotowywanie probek do spektroskopii w podczerwieni (NDIR)

Stosunek *C/*2C w dwutlenku wegla probek oddechowych okre$la si¢ bezposrednio w probee poprzez
wprowadzenie powietrza z woreczkow do spektrometru NDIR za pomocg pompy gazu. Zawartosé
wody w probkach utrzymywana jest na mniej wigcej stalym poziomie, dzigki zastosowaniu
pochtaniaczy wody Nafion. Niezb¢dne do kalibracji i pomiarow powietrze pozbawione CO> (gaz
Zerowy) wytworzone zostanie przez analizator za posrednictwem wbudowanego pochtaniacza COs.
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o Analiza spektroskopowa w podczerwieni

W celu przeprowadzenia analizy dwutlenku wegla w oddechu szeroko-pasmowa wigzka
promieniowania podczerwonego, emitowana przez zrodto promieniowania w podczerwieni,
przepuszczana jest na przemian przez komore pomiarowg i komore referencyjng przy uzyciu
przerywacza strumienia Swietlnego. Zmodulowane wigzki promieniowania podczerwonego trafiajg
nastepnie do detektorow podczerwieni — dwuwarstwowych detektorow transmisyjnych z komora
przednig i tylng wypelniong czystymi izotopami gazéw mierzonych (odpowiednio *CO; oraz 2C0O5).
Promieniowanie podczerwone w komorze pomiarowej jest ostabiane przez mierzony sktadnik
gazowy, co powoduje zaburzenie parametrow wigzki mierzonej w stosunku do parametrow wiazki
referencyjnej. W rezultacie dochodzi do zmiany temperatury, ktora z kolei wytwarza zmienne
ci$nienie w przedniej komorze detektora podczerwieni. Potagczony z tg komorg kondensator
membranowy, do ktorego przylozone jest stale napigcie z obwodu o duzej rezystancji, przetwarza
zmiany cisnienia na zmienne napigcie, stanowigce miar¢ sktadu izotopowego dwutlenku wegla w
prébce.

o Whprowadzenie prébki

Potautomatyczny uktad wprowadzania probek wtryskuje znane objetosci gazu badanego do gazu
zerowego, pozbawionego CO,, ktory krazy w obiegu spektrometru podczerwieni. Dzieki temu
mozliwy jest pomiar stosunku *C/*2C przy dowolnym stezeniu CO, przekraczajgcym 1%.

o Wymagania dotyczace okreslania stosunkow 3C/2C

Zasada testu oddechowego polega na doustnym podaniu mocznika oznakowanego izotopem *3C i
obserwacji metabolizmu (hydrolizy enzymatycznej) tego mocznika poprzez pomiar stezenia *CO; w
wydychanym powietrzu przy uzyciu hiedyspersyjnej spektroskopii w podczerwieni.

o Spektrometry niedyspersyjne dzialajace w podczerwieni przeznaczone do analizy powietrza
wydychanego muszg spelnia¢ nastgpujace wymagania:

Analiza powtarzana wielokrotnie: co najmniej 3-krotnie powtdrzenie analizy tej samej
prébki podczas pomiaru

Zabezpieczenie przed nieuprawnionym dostepem:
dostep do funkcji zapisu parametrow dziatania i wynikow
powinien by¢ ograniczony, aby niemozliwe byty pdzniejsze
modyfikacje

Spelienie wymagan zostanie zweryfikowane poprzez liniowos¢, stabilno$¢ (precyzja gazu
WZOrcowego) i precyzje pomiarow.

Regulacja punktu zerowego detektoréw przy uzyciu gazu pozbawionego CO,, wytworzonego w
spektrometrze. Regulacja punktu zakresowego detektorow przy uzyciu gazow kalibracyjnych o
doktadnie znanych stezeniach.

Liniowos¢: <0,5%o przy probkach oddechowych o stezeniu CO; miedzy
1% a 7%

Stabilnos¢: < 0,3%o przy 10 nastepujacych po sobie pomiarach

Precyzja pomiardw: < 0,5%o przy naturalnym wzhogaceniu w*C, z uzyciem 100
ml woreczkow ze stezeniem 3% oddechowego CO, w
prébce
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Infekcje Helicobacter pylori wykrywa sie, gdy roznica *C/*?C miedzy warto$cig wyjsciowa
a wartoscia po 30 minutach przekracza 4%o.

Alternatywnie, mozliwe jest zastosowanie innej odpowiednio zwalidowanej metody pomiarowej przez
laboratorium o niezaleznie potwierdzonych kwalifikacjach.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/045/002

EU/1/97/045/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 sierpnia 1997

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 sierpnia 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku 3-11 lat, 45 mg proszku do sporzadzenia roztworu
doustnego.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden pojemnik zawiera 45 mg mocznika (*3C).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biaty, krystaliczny proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku 3-11 lat moze by¢ uzywany w diagnostyce in vivo
zotadkowo-dwunastniczego zakazenia bakterig Helicobacter pylori:

- w celu oceny skutecznosci terapii eradykacyjnej

- gdy nie jest mozliwe przeprowadzenie testow inwazyjnych lub

- gdy wyniki testow inwazyjnych sa sprzeczne

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do diagnostyki.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany jedynie przez pracownika ochrony zdrowia i tylko pod
wiasciwym nadzorem medycznym.

Dawkowanie

Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku 3-11 lat, to test oddechowy do jednorazowego podania.
Dzieci w wieku 3-11 lat powinny przyja¢ zawartos¢ 1 pojemnika z dawkg 45 mg.

Sposéb podawania

Do przeprowadzenia testu u dzieci w wieku 3-11 lat potrzebne jest 100 ml 100% soku
pomarafnczowego oraz woda (do rozpuszczenia sproszkowanego mocznika (**C)).

Test powinien by¢ wykonany po min. 6 godzinach niejedzenia, najlepiej na czczo. Przeprowadzenie
testu zajmuje okoto 40 minut.

Jesli konieczne jest powtorzenie procedury, mozna to zrobi¢ dopiero nastgpnego dnia.

Zahamowanie wzrostu bakterii Helicobacter pylori moze spowodowac¢, fatszywie ujemny wynik testu.
Dlatego test nalezy przeprowadzac co najmniej cztery tygodnie od zakonczenia ostatniego
ogolnoustrojowego leczenia przeciwbakteryjnego i dwa tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki
srodkéw przeciwwydzielniczych. Oba rodzaje srodkow moga wptywac na stan bakterii Helicobacter
pylori. Jest to szczegdlnie istotne po terapii eradykacyjnej przeciwko bakterii Helicobacter.
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Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia opisanych w punkcie 6.6, gdyz w przeciwnym razie
wyniki testu bedg watpliwe.

4.3  Przeciwwskazania

Test nie moze by¢ przeprowadzany u pacjentéw z udowodniong lub podejrzewang infekcjg zotadka
lub zanikowym niezytem Zotadka, co mogtoby zmienia¢ wyniki testu. (patrz punkt 4.2, Dawkowanie i
sposob podawania).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dodatni wynik testu nie jest wytaczng podstawg do przeprowadzania terapii eradykacyjnej. Moze si¢
zdarzy¢, ze konieczne bedg inne roznicowe badania diagnostyczne, facznie z inwazyjna endoskopia,
aby sprawdzi¢, czy wystepujg inne powiktania, np. wrzody Zotadka, zapalenie Zotadka pochodzenia
autoimmunologicznego, oraz zmiany nowotworowe.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych niezawodnosci diagnostycznej testu INFAI
Helicobacter, aby zalecac jego uzycie w przypadku pacjentow po resekcji zotadka lub pacjentow w
wieku ponizej 3 lat. Dla mtodziezy powyzej 12 lat zycia i dla dorostych dostepny jest Test INFAI
Helicobacter.

W pojedynczych przypadkach zapalenia zotadka typu A (zanikowy niezyt Zotadka) test oddechowy
moze dawac falszywie dodatnie wyniki; dlatego moze istnie¢ konieczno$¢ przeprowadzenia

dodatkowych badan, aby potwierdzi¢ obecno$¢ bakterii Helicobacter pylori.

Jezeli pacjent w trakcie trwania testu zwymiotuje, nalezy test powtorzy¢ najwczesniej nastgpnego
dnia, na czczo (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw na Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku 3—11 lat maja wszystkie rodzaje leczenia,
dziatajace na Helicobacter pylori lub aktywnos$¢ ureazy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie dotyczy.
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku 3-11 lat nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Nie sg znane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane <za posrednictwem> <poprzez> krajowego systemu
zglaszania wymienionego w zatgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Poniewaz test zawiera tylko 45 mg mocznika (**C), nie przewiduje si¢ przedawkowania.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki diagnostyczne, kod ATC: VO4CX

Dla jednej dawki 45 mg mocznika (**C) podawanej podczas badania nie opisano aktywnosci
farmakodynamicznej.

Po potknigciu oznakowany mocznik dociera do btony $luzowej zotadka. W obecnosci bakterii
Helicobacter pylori 3C-mocznik jest metabolizowany przez ureaze, enzym wytwarzany przez te

bakterie.

2H2N(BPCO)NH; + 2H,0 _Enymureaza L ANH; + 213CO;

Dwutlenek wegla dyfunduje do naczyn krwionosnych. Stad, jako wodoroweglan, transportowany jest
do ptuc i uwalniany w wydychanym powietrzu jako 3COs.

W obecnoéci ureazy pochodzenia bakteryjnego stosunek izotopow wegla *C/*2C ulega znaczacej
zmianie. Ilo$¢ *CO, w probkach oddechowych jest ustalana przy uzyciu spektrometrii masowej
stosunku izotopow (IRMS — ang. isotope ratio mass spectrometry) i wyrazana jest jako réznica
bezwzgledna (warto$¢ Ad) miedzy probka z minuty 00 a probka z minuty 30.

Ureaze w zotadku wytwarzaja tylko bakterie Helicobacte pylori. Inne bakterie wytwarzajace ureazg sa
bardzo rzadko spotykane we florze bakteryjnej zotadka.

Ustalono, ze punkt odniesienia przy rozréznianiu pacjentdow z ujemnym i dodatnim wynikiem testu na
Helicobacter pylori odpowiada wartosci Ad rownej 4%o, co 0znacza, ze wzrost warto$ci Ad o wiecej
niz 4%o wskazuje na zakazenie. W probie klinicznej z udziatem 168 pacjentow w wieku od 3 do 11 lat
test oddechowy w poréwnaniu z biopsyjng diagnostyka zakazenia bakterig Helicobacter pylori
wykazat czutos$¢ 98,4% [przy 90% przedziale ufnosci: >93,9%], oraz specyficznos¢ 98,1% [przy 90%
przedziale ufnos$ci: >95,1%].

Przy braku ureazy pochodzenia bakteryjnego cata ilos¢ podanego mocznika zostanie po wchlonigeciu w
uktadzie pokarmowym zmetabolizowana tak samo, jak mocznik endogenny. Amoniak wytworzony w
wyniku hydrolizy bakteryjnej, jak opisano powyzej, jest wtaczany do proceséw metabolicznych jako
NH,".

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Przyjety doustnie mocznik *C jest metabolizowany do dwutlenku wegla i amoniaku lub wlgczany we
wiasny cykl mocznikowy organizmu. Analiza izotopowa wykazuje kazdy wzrost *CO..

Wchlanianie i dystrybucja *CO; przebiega szybciej niz reakcja z udziatem ureazy. Dlatego szybko$é
procesu ograniczona jest tylko na etapie rozktadu mocznika (**C) przez ureaze wytwarzang przez

bakterie Helicobacter.

Znaczacy wzrost stezenia *CO, w wydychanym powietrzu w ciggu 30 minut od podania 45 mg
oznakowanego mocznika nastgpuje wylacznie u pacjentow Helicobacter pylori-dodatnich.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bez znaczenia odnosnie klinicznego zastosowania produktu.
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6.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojedynczy zestaw testowy zawiera nastgpujace elementy:

Nr

Skladniki Tlo$é

1

Pojemnik (objgtos¢ 10 ml, polistyren z zamknigciem
polietylenowym) zawierajacy 45 mg mocznika (*C), proszek do 1
sporzadzenia roztworu doustnego

Probowka szklana lub plastikowa z etykieta, do pobierania,
przechowywania i transportu probek oddechowych do analizy:
- Prébka pobrana o czasie 00 minut

- Prébka pobrana o czasie 30 minut

Stomka dajgca si¢ zgina¢ do napelnienia probéwek probka
oddechowg

Arkusz dokumentacyjny pacjenta

Ulotka dla pacjenta

oo~ W

N LN

Arkusz z etykietami zawierajacymi kod kreskowy i naklejkami

6.6

=

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Test powinien by¢ przeprowadzany w obecno$ci osoby wykwalifikowane;.
Nalezy sporzadzi¢ dokumentacj¢ dla kazdego pacjenta na dolagczonym arkuszu
dokumentacyjnym. Zaleca si¢ przeprowadzenie testu w pozycji wypoczynkowe;j
Test rozpoczyna si¢ od pobrania probek do okreslenia warto$ci wyjsciowych.

. Wyjaé stomke i obie probowki z etykieta ,,Probka pobrana o czasie 00 minut” z zestawu
testowego.

. Zdja¢ nakretke z probowki i wlozy¢ do niej rozpakowang stomke .

. Réwnomiernie wdmuchiwa¢ powietrze do probowki przez stomke, az jej §cianki
wewnetrzne zaparujg.

. Caly czas wydmuchujac przez stomke powietrze, usuna¢ stomke z probowki i natychmiast

zamkng¢ ja zakretka (jezeli probowka pozostanie otwarta dtuzej niz przez 30 sekund,
wynik testu moze by¢ zafatszowany).

. Trzymajac probéwke pionowo, naklei¢ etykietke z kodem kreskowym oznakowang
,,Probka pobrana o czasie 00 minut” wokot probowki tak, aby linie kodu kreskowego byty
poziome.

Wydycha¢ powietrze takze do drugiej probowki (etykieta: ,,Probka pobrana o czasie 00 minut”)

i postepowac jak wyzej.
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5. Niezwlocznie wypi¢ 100 ml soku pomaranczowego.
6.  Nastepnie nalezy sporzadzi¢ roztwor testowy:
. Z zestawu testowego wyjac pojemnik z napisem ,,mocznik (13C) proszek”, otworzy¢ go i
napehic do trzech czwartych objetosci wodg z kranu.
. Zamkna¢ pojemnik i delikatnie wstrzasaé, az proszek rozpusci si¢ catkowicie. Wlaé
zawarto$¢ pojemnika do szklanki.
. Napehi¢ pojemnik po moczniku (13C) po raz drugi i trzeci woda, za kazdym razem
wlewajac jego zawarto$¢ do szklanki (tacznie ilo§¢ wody powinna wynosi¢ okoto 30 ml).
7. Ten roztwor testowy pacjent powinien natychmiast wypic, a czas podania nalezy zanotowac.

8.  Trzydziesci minut po wypiciu roztworu testowego (punkt 7) nalezy pobrac¢ probki dla czasu 30
minut do dwoch proboéwek ktore pozostaly w opakowaniu zestawu (etykieta ,,Probka pobrana o
czasie 30 minut”), jak opisano w punkcie 3 i 4. Do tych probek nalezy uzy¢ etykiet z kodem
kreskowym, oznakowanych ,,Probka pobrana o czasie 30 minut”.

9.  Naklei¢ odpowiednig etykiete z kodem kreskowym na arkusz dokumentacyjny pacjenta..

Na zakonczenie opakowanie nalezy zamkng¢ pozostata naklejka.

10. Probowki z probkami nalezy przesta¢ w oryginalnym opakowaniu do odpowiedniego

laboratorium, gdzie zostanie przeprowadzona ich analiza.

Analiza prébek oddechowych i wymagania odnos$nie badania dla laboratoriéw

Probki oddechowe zebrane w 10 ml probowkach szklanych lub plastikowych bada si¢ metoda
spektrometrii masowej stosunku izotopow (IRMS).

Okreslenie stosunku *C/*?C w dwutlenku wegla probek oddechowych jest integralng cze$cig badania
diagnostycznego Test INFAI Helicobacter. Doktadnos$¢ badania w bardzo duzej mierze zalezy od
jakosci analizy oddechowej. Wymagania odno$nie parametrow analizy oddechu, jak liniowos¢,
stabilnos$¢ (precyzja gazu referencyjnego) i precyzja pomiaru maja podstawowe znaczenie dla
doktadnosci analizy.

Nalezy zapewni¢, by analiz¢ wykonano w odpowiednim laboratorium. Metoda zwalidowana we
wniosku o dopuszczenie jest nastepujaca:

o Przygotowanie probek do spektrometrii IRMS

W celu spektrometrycznego okreslenia stosunku *C/*2C w dwutlenku wegla probek oddechowych,
nalezy wyizolowa¢ dwutlenek wegla z probki i wprowadzi¢ do spektrometru masowego.
Automatyczny system przygotowywania probek oddechowych do spektrometréw masowych stosunku
izotopow, dedykowany do analizy testow oddechowych, wykorzystuje do rozdziatu ciaglta
przeptywowa chromatografi¢ gazowsa

Woda jest usuwana z probek oddechowych za pomoca systemu wychwytujacego ,,Nafion” lub
systemu przygotowawczego, ktory rozdziela gazy na kolumnie do chromatografii gazowej z
zastosowaniem helu jako gazu oboj¢tnego. Po przejsciu przez kolumne, rozdzielone gazy probki
oddechowej sa wykrywane przez detektor jonizacyjny. Frakcja gazowa dwutlenku wegla,
identyfikowana na podstawie charakterystycznego czasu retencji, wprowadzana jest do spektrometru
masowego.

o Analiza spektrometryczna mas

W celu analizy wyizolowanego z probek oddechowych dwutlenku wegla czasteczki gazu musza
zosta¢ zjonizowane, uformowane w wigzke, przyspieszone w polu elektrycznym, odchylone w polu
magnetycznym i zarejestrowane w detektorze. Powyzsze pie¢ etapéw odbywa si¢ w analizatorze
spektrometru masowego, ktory sktada sie z trzech odrgbnych blokow: zrodta, rury przelotowej i
kolektora. Procesy jonizacji, formowania wiazki i przyspieszania zachodza w zrédle, odchylenie
magnetyczne ma miejsce w rurze przelotowej, a detekcja — w kolektorze
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o Whprowadzenie probki

Dostepnych jest wiele roznych systemow wprowadzania dwutlenku wegla do analizatora. W
przypadku analizy probek oddechowych kluczowe znaczenie ma oznaczanie zawartosci *3C-
dwutlenku wegla w probce wzgledem wzorcowego gazu referencyjnego. Zapewnia to wysoka
doktadnos$¢ systemu, gdyz zawartos$¢ izotopu w dwutlenku wegla obliczana jest z uwzglednieniem
niezaleznego wzorca.

o Wymagania dotyczace okreslania stosunkow 3C/2C

Zasada testu oddechowego polega na doustnym podaniu mocznika oznakowanego izotopem *C i
obserwacji metabolizmu (hydrolizy enzymatycznej) tego mocznika poprzez pomiar stezenia *CO, w
wydychanym powietrzu przy uzyciu spektrometru masowego stosunkow izotopow (IRMS).

. Spektrometr masowy powinien posiada¢ nastgpujace mozliwosci:

Analiza powtarzana wielokrotnie: co najmniej 3-krotnie powtdrzenie analizy tej
samej probki podczas pomiaru

Zabezpieczenie przed nieuprawnionym dostgpem: dostgp do funkcji zapisu parametréw dziatania i
wynikow powinien by¢ ograniczony, aby
niemozliwe byty pdzniejsze modyfikacje

Wzorcowanie: stosunek *C/*2C wzgledem PDB (Pee Dee
Beliminate)
Objetos¢ probek <200 pl

Spelienie wymagan zostanie zweryfikowane poprzez liniowos¢, stabilno$¢ (precyzja gazu
WZOrcowego) i precyzje pomiarow.

o Wszystkie spektrometry masowe, ktore beda zastosowane do analizy probek oddechowych,
muszg spetnia¢ nastepujace wymagania:

Liniowos¢: <0,5%o przy probkach oddechowych o stezeniu CO, miedzy 1% a 7%
Stabilnos¢: < 0,2%o przy 10 nastgpujacych po sobie pomiarach
Precyzja pomiarow: < 0,3%o przy naturalnym wzbogaceniu w *C, w probéwkach 10 ml ze

stezeniem 3% oddechowego CO, w probce

Infekcje Helicobacter pylori wykrywa sie, gdy roznica *C/*2C miedzy warto$cig wyjsciowa
a wartos$cig po 30 minutach przekracza 4%o.

Alternatywnie, mozliwe jest zastosowanie innej odpowiednio zwalidowanej metody pomiarowej przez
laboratorium o niezaleznie potwierdzonych kwalifikacjach.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/045/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 sierpnia 1997

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 sierpnia 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Test INFAI Helicobacter, 75 mg proszku do sporzadzenia roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden pojemnik zawiera 75 mg mocznika (**C).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biaty, krystaliczny proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Test INFAI Helicobacter moze by¢ uzywany w diagnostyce in vivo zotadkowo-dwunastniczego
zakazenia bakterig Helicobacter pylori:

- u dorostych,

- u mlodziezy, u ktorej istnieje prawdopodobienstwo wystepowania wrzodow trawiennych.
Ten produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do diagnostyki.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany jedynie przez pracownika ochrony zdrowia i tylko pod
wlasciwym nadzorem medycznym.

Dawkowanie

Test INFAI Helicobacter to test oddechowy do jednorazowego podania. Mtodziez od 12. roku zycia
oraz dorosli powinni przyjac¢ zawartos¢ 1 pojemnika z dawka 75 mg.

Sposéb podawania

Do przeprowadzenia testu u pacjentoéw powyzej 12. roku zycia potrzebne jest 200 ml 100% soku
pomaranczowego lub roztwor 1g kwasu cytrynowego w 200 ml wody, oraz woda (do rozpuszczenia
sproszkowanego mocznika (*3C)).

Test powinien by¢ wykonany po min. 6 godzinach niejedzenia, najlepiej na czczo. Przeprowadzenie
testu zajmuje okoto 40 minut.

Jesli konieczne jest powtorzenie procedury, mozna to zrobi¢ dopiero nastgpnego dnia.

Zahamowanie wzrostu bakterii Helicobacter pylori moze spowodowaé, fatszywie ujemny wynik testu.
Dlatego test nalezy przeprowadzac co najmniej cztery tygodnie od zakonczenia ostatniego
ogolnoustrojowego leczenia przeciwbakteryjnego i dwa tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki
srodkéw przeciwwydzielniczych. Oba rodzaje srodkéw moga wptywac na stan bakterii Helicobacter
pylori. Jest to szczegdlnie istotne po terapii eradykacyjnej przeciwko bakterii Helicobacter.

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia opisanych w punkcie 6.6, gdyz w przeciwnym razie
wyniki testu beda watpliwe.
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4.3 Przeciwwskazania

Test nie moze by¢ przeprowadzany u pacjentéw z udowodniong lub podejrzewang infekcja zotadka
lub zanikowym niezytem zotadka, co mogloby zmienia¢ wyniki testu. (patrz punkt 4.2, Dawkowanie i
sposob podawania).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Dodatni wynik testu nie jest wytaczng podstawa do przeprowadzania terapii eradykacyjnej. Moze si¢
zdarzy¢, ze konieczne beda inne réznicowe badania diagnostyczne, tacznie z inwazyjng endoskopia,
aby sprawdzi¢, czy wystepuja inne powiklania, np. wrzody zotadka, zapalenie zotadka pochodzenia
autoimmunologicznego, oraz zmiany nowotworowe.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych niezawodnosci diagnostycznej testu INFAI
Helicobacter, aby zalecac jego uzycie w przypadku pacjentow po resekcji zotadka Iub pacjentow w
wieku ponizej 12 lat. Dla dzieci powyzej 3 lat zycia dostepny jest Test INFAI Helicobacter dla wieku
3do 11 lat.

W pojedynczych przypadkach zapalenia zotadka typu A (zanikowy niezyt zotadka) test oddechowy
moze dawac falszywie dodatnie wyniki; dlatego moze istnie¢ konieczno$¢ przeprowadzenia
dodatkowych badan, aby potwierdzi¢ obecno$¢ bakterii Helicobacter pylori.

Jezeli pacjent w trakcie trwania testu zwymiotuje, nalezy test powtdrzy¢ najwczesniej nastgpnego
dnia, na czczo (patrz punkt 4.2).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw na Test INFAI Helicobacter maja wszystkie rodzaje leczenia, dziatajace na Helicobacter
pylori lub aktywno$¢ ureazy.

4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Nie oczekuje si¢, by przeprowadzenie testu w okresie cigzy lub karmienia piersig byto szkodliwe.
Zaleca si¢ zwrocenie uwagi na informacje dotyczace uzywania $rodka do terapii eradykacyjnej w
okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Test INFAI Helicobacter nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Nie sg znane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane <za posrednictwem> <poprzez> Kkrajowego systemu
zglaszania wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Poniewaz test zawiera tylko 75 mg mocznika (**C), nie przewiduje si¢ przedawkowania.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki diagnostyczne, kod ATC: VO4CX

Dla jednej dawki 75 mg mocznika (**C) podawanej podczas badania nie opisano aktywno$ci
farmakodynamicznej.

Po potknigciu oznakowany mocznik dociera do btony sluzowej zotadka. W obecnosci bakterii
Helicobacter pylori 3C-mocznik jest metabolizowany przez ureaze, enzym wytwarzany przez te
bakterie.

2H:N(¥CO)NH, + 2H,0 __Emmueaz | ANH; + 23CO,

Dwutlenek wegla dyfunduje do naczyn krwiono$nych. Stad, jako wodoroweglan, transportowany jest
do ptuc i uwalniany w wydychanym powietrzu jako 2CO,.

W obecno$ci ureazy pochodzenia bakteryjnego stosunek izotopow wegla *C/*?C ulega znaczacej
zmianie. Ilo$¢ *CO, w probkach oddechowych jest ustalana przy uzyciu spektrometrii masowej
stosunku izotopow (IRMS — ang. isotope ratio mass spectrometry) i wyrazana jest jako roznica
bezwzgledna (warto$¢ Ad) migdzy probka z minuty 00 a probka z minuty 30.

Ureaze w zoladku wytwarzajg tylko bakterie Helicobacter pylori. Inne bakterie wytwarzajace ureaze
sa bardzo rzadko spotykane we florze bakteryjnej zotadka.

Ustalono, ze punkt odniesienia przy rozréznianiu pacjentdow z ujemnym i dodatnim wynikiem testu na
Helicobacter pylori odpowiada wartosci Ad rownej 4%o, co 0znacza, ze wzrost warto$ci Ad o wiecej
niz 4%o wskazuje na zakazenie. W probach klinicznych z udziatlem 457 dorostych pacjentow, test
oddechowy w poroéwnaniu z biopsyjng diagnostyka zakazenia bakteria Helicobacter pylori wykazat
czuto$¢ w zakresie od 96,5% do 97,9% [przy 95% przedziale ufnosci: 94,05%-99,72%] oraz
specyficznos$¢ w zakresie od 96,7% do 100%. [przy 95% przedziale ufnosci: 94,17%-103,63%], zas w
probach klinicznych z udziatem 93 0s6b miodocianych w wieku od 12 do 17 lat uzyskano czutos¢
97,7% [przy 90% przedziale ufnosci: 91,3%] 1 specyficznos$¢ 96,0% [przy 90% przedziale ufnosci:
89,7%)].

Przy braku ureazy pochodzenia bakteryjnego cala ilos¢ podanego mocznika zostanie po wchtonigciu w
uktadzie pokarmowym zmetabolizowana tak samo, jak mocznik endogenny. Amoniak wytworzony w
wyniku hydrolizy bakteryjnej, jak opisano powyzej, jest wlaczany do proceséw metabolicznych jako
NH4*.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przyjety doustnie mocznik *C jest metabolizowany do dwutlenku wegla i amoniaku lub wlgczany we
wlasny cykl mocznikowy organizmu. Analiza izotopowa wykazuje kazdy wzrost 1*CO,.

Wechlanianie i dystrybucja *CO, przebiega szybciej niz reakcja z udzialem ureazy. Dlatego szybko$¢
procesu ograniczona jest tylko na etapie rozktadu mocznika (**C) przez ureaze wytwarzang przez

bakterie Helicobacter.

Znaczacy wzrost stezenia *CO, w wydychanym powietrzu w ciggu 30 minut od podania 75 mg
oznakowanego mocznika nastepuje wytgcznie u pacjentow Helicobacter pylori-dodatnich.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bez znaczenia odnos$nie klinicznego zastosowania produktu.
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6.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Zestaw testowy zawiera 50 pojemnikow z dodatkowymi sktadnikami:

Nr

Skladniki Tlos¢

1

Pojemnik (objgtos¢ 10 ml, polistyren z zamknigciem
polietylenowym) zawierajacy 75 mg mocznika (**C), proszek do 50
sporzadzenia roztworu doustnego

Arkusz dokumentacyjny pacjenta 50

w

Ulotka dla pacjenta 50

Arkusz z etykietami zawierajacymi kod kreskowy i naklejkami 50

6.6

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Test powinien by¢ przeprowadzany w obecnosci osoby wykwalifikowane;.
Nalezy sporzadzi¢ dokumentacje dla kazdego pacjenta na dotagczonym arkuszu
dokumentacyjnym.

Zaleca si¢ przeprowadzenie testu w pozycji wypoczynkowej

Test rozpoczyna si¢ od pobrania probek do okreslenia warto$ci wyjsciowych.

Wyjaé stomke i pojemniki na probki oddechowe (proboéwki lub woreczek) z napisem
,,Probka pobrana o czasie 00-minut” z zestawu testowego.

Zdja¢ zatyczke z jednego z pojemnikéw na probki oddechowe (probowki lub woreczka),
rozpakowac stomke 1 wlozy¢ stomke do pojemnika.

Réwnomiernie wdmuchiwa¢ powietrze do pojemnika na probke oddechowa przez stomke,
do catkowitego napeknienia.

Caly czas wydmuchujac przez stomke powietrze, usunaé stomke i natychmiast zamkna¢
pojemnik na probke oddechowa (probowke lub woreczek) zatyczka.

(Jezeli woreczek pozostanie dtuzej niz 30 sekund otwarty, wynik testu moze by¢
zafalszowany!)

Trzymajac probéwke lub woreczek pionowo, naklei¢ na pojemnik etykietke z kodem
kreskowym i napisem ,,Prébka pobrana o czasie 00 minut”, tak aby linie kodu kreskowego
byly poziome.

Napetni¢ druga probowke (etykieta ,,Probka pobrana o czasie 00 minut”) powietrzem postepujac
w taki sam sposob. Do analizy w podczerwieni stosuje si¢ tylko jeden woreczek.

Niezwlocznie wypi¢ 200 ml soku pomaranczowego lub roztwor 1 g kwasu cytrynowego w

200 ml wody.
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6.  Nastepnie nalezy sporzadzi¢ roztwor testowy:

. Z zestawu testowego wyjac pojemnik z napisem ,,mocznik (13C) proszek”, otworzy¢ go i
napehic do trzech czwartych obj¢tos$ci wodg z kranu.

° Zamkna¢ pojemnik i delikatnie wstrzgsaé, az proszek rozpusci si¢ catkowicie. Wlaé
zawarto$¢ pojemnika do szklanki.

° Napetni¢ pojemnik po moczniku (13C) po raz drugi i trzeci wodg i za kazdym razem
wlewajac jego zawartos$¢ do szklanki (tgcznie ilos¢ wody powinna wynosi¢ okoto 30 ml).

Ten roztwor testowy pacjent powinien natychmiast wypic, a czas podania nalezy zanotowac.

8.  Trzydzie$ci minut po wypiciu roztworu testowego (punkt 7) nalezy pobra¢ probke dla czasu 30
minut do pustego pojemnika na prébki oddechowe (probdwki lub woreczka) (etykieta ,,Prébka
pobrana o czasie 30 minut”) jak opisano w punktach 3-4. Do oznakowania tych probek nalezy
uzy¢ etykietek z kodem kreskowym, oznakowanych ,,Probka pobrana o czasie 30 minut”.

9. Naklei¢ odpowiednig etykiete z kodem kreskowym na arkusz dokumentacyjny pacjenta. Na
zakonczenie opakowanie nalezy zamkna¢ pozostatg naklejka.

10. Pojemniki na prébki oddechowe (probdéwka Iub woreczki) nalezy przesta¢ do odpowiedniego
laboratorium, gdzie zostanie przeprowadzona ich analiza.

~

Analiza prébek oddechowych i wymagania odnos$nie badania dla laboratoriéw dotyczace analizy w
podczerwieni lub spektrometrii mas

Spektroskopia w podczerwieni (NDIR)

Probki oddechowe zebrane w woreczkach o pojemnosci 100 ml zostang przeanalizowane przy uzyciu
niedyspersyjnej spektrometrii w podczerwieni (ang. non-dispersive infrared spectrometry, NDIR).

Okreslenie stosunku *C/*>C w dwutlenku wegla probek oddechowych jest integralng cze$cig badania
diagnostycznego Test INFAI Helicobacter. Doktadno$¢ badania w bardzo duzej mierze zalezy od
jakos$ci analizy oddechowej. Wymagania odno$nie parametréw analizy oddechu, jak liniowos$¢,
stabilnos$¢ (precyzja gazu referencyjnego) i precyzja pomiaru maja podstawowe znaczenie dla
doktadnosci analizy.

Nalezy zagwarantowac przeprowadzenie analizy w odpowiednim laboratorium. Zaleca si¢ wykonanie
analizy jak najszybciej po pobraniu probek oddechowych, w zadnym wypadku nie pdzniej niz 4
tygodnie.

Metoda zwalidowana we wniosku o dopuszczenie jest nastgpujgca:
o Przygotowywanie probek do spektroskopii w podczerwieni (NDIR)

Stosunek ¥C/*2C w dwutlenku wegla probek oddechowych okresla si¢ bezposrednio w probee poprzez
wprowadzenie powietrza z woreczkow do spektrometru NDIR za pomoca pompy gazu. Zawartosé
wody w probkach utrzymywana jest na mniej wigcej stalym poziomie, dzigki zastosowaniu
pochtaniaczy wody Nafion. Niezbedne do kalibracji i pomiaréw powietrze pozbawione CO- (gaz
Zerowy) wytworzone zostanie przez analizator za posrednictwem wbudowanego pochtaniacza COs.

o Analiza spektroskopowa w podczerwieni

W celu przeprowadzenia analizy dwutlenku wegla w oddechu szeroko-pasmowa wigzka
promieniowania podczerwonego, emitowana przez zrodto promieniowania w podczerwieni,
przepuszczana jest na przemian przez komore pomiarowg i komore referencyjng przy uzyciu
przerywacza strumienia Swietlnego. Zmodulowane wigzki promieniowania podczerwonego trafiajg
nastepnie do detektorow podczerwieni — dwuwarstwowych detektorow transmisyjnych z komora
przednig i tylng wypetniong czystymi izotopami gazéw mierzonych (odpowiednio *CO; oraz 2CQ,).
Promieniowanie podczerwone w komorze pomiarowej jest ostabiane przez mierzony sktadnik
gazowy, co powoduje zaburzenie parametrow wigzki mierzonej w stosunku do parametrow wigzki
referencyjnej. W rezultacie dochodzi do zmiany temperatury, ktora z kolei wytwarza zmienne
ci$nienie w przedniej komorze detektora podczerwieni. Potagczony z tg komorg kondensator
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membranowy, do ktérego przytozone jest stale napigcie z obwodu o duzej rezystancji, przetwarza
zmiany ci$nienia na zmienne napigcie, stanowigce miar¢ sktadu izotopowego dwutlenku wegla w
prébce.

o Wprowadzenie probki

Potautomatyczny uktad wprowadzania probek wtryskuje znane objetosci gazu badanego do gazu
zerowego, pozbawionego CO, ktory krazy w obiegu spektrometru podczerwieni. Dzigki temu
mozliwy jest pomiar stosunku *C/*?C przy dowolnym stezeniu CO, przekraczajacym 1%.

. Wymagania dotyczace okreslania stosunkéw BC/*2C

Zasada testu oddechowego polega na doustnym podaniu mocznika oznakowanego izotopem *3C i
obserwacji metabolizmu (hydrolizy enzymatycznej) tego mocznika poprzez pomiar stezenia 3CO, W
wydychanym powietrzu przy uzyciu niedyspersyjnej spektroskopii w podczerwieni.

. Spektrometry niedyspersyjne dzialajace w podczerwieni przeznaczone do analizy powietrza
wydychanego muszg spetnia¢ nast¢pujace wymagania:

Analiza powtarzana wielokrotnie: co najmniej 3-krotnie powtdrzenie analizy tej samej
prébki podczas pomiaru

Zabezpieczenie przed nieuprawnionym dostepem: dostep do funkcji zapisu parametréw dziatania i
wynikow powinien by¢ ograniczony, aby niemozliwe
byly pozniejsze modyfikacje

Spelienie wymagan zostanie zweryfikowane poprzez liniowos¢, stabilno$¢ (precyzja gazu
WZOrcoOwego) 1 precyzje pomiarow.

Regulacja punktu zerowego detektoréw przy uzyciu gazu pozbawionego CO>, wytworzonego w
spektrometrze. Regulacja punktu zakresowego detektorow przy uzyciu gazoéw kalibracyjnych o
doktadnie znanych stezeniach.

Liniowos¢: < 0,5%o przy probkach oddechowych o stezeniu CO; miedzy 1% a 7%
Stabilnos¢: <0,3%o przy 10 nastepujacych po sobie pomiarach
Precyzja pomiardw: < 0,5%o przy naturalnym wzbogaceniu w*C, z uzyciem 100 ml

woreczkow ze stgzeniem 3% oddechowego CO2 w probce

Infekcje Helicobacter pylori wykrywa sie, gdy réznica *C/*2C miedzy warto$cig wyjsciowa
a wartos$cig po 30 minutach przekracza 4%o.

Alternatywnie, mozliwe jest zastosowanie innej odpowiednio zwalidowanej metody pomiarowej przez
laboratorium o niezaleznie potwierdzonych kwalifikacjach.

Analiza prébek oddechowych i wymagania odnos$nie badania dla laboratoriéw

Spektrometria mas (IRMS)

Probki oddechowe zebrane w 10 ml probowkach szklanych lub plastikowych bada si¢ metoda
spektrometrii masowej stosunku izotopow (IRMS).

Okreslenie stosunku *C/*?C w dwutlenku wegla probek oddechowych jest integralng cze$cig badania

diagnostycznego Test INFAI Helicobacter. Doktadno$¢ badania w bardzo duzej mierze zalezy od
jakos$ci analizy oddechowej. Wymagania odno$nie parametréw analizy oddechu, jak liniowos$¢,
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stabilnos$¢ (precyzja gazu referencyjnego) i precyzja pomiaru maja podstawowe znaczenie dla
doktadnosci analizy.

Nalezy zapewnic, by analiz¢ wykonano w odpowiednim laboratorium. Metoda zwalidowana we
wniosku o dopuszczenie jest nastepujaca:

o Przygotowanie probek do spektrometrii IRMS

W celu spektrometrycznego okreslenia stosunku *C/*2C w dwutlenku wegla probek oddechowych,
nalezy wyizolowa¢ dwutlenek wegla z probki i wprowadzi¢ do spektrometru masowego.
Automatyczny system przygotowywania probek oddechowych do spektrometréw masowych stosunku
izotopow, dedykowany do analizy testow oddechowych, wykorzystuje do rozdziatu cigglta
przeptywowa chromatografi¢ gazowsa

Woda jest usuwana z probek oddechowych za pomoca systemu wychwytujacego ,,Nafion” lub
systemu przygotowawczego, ktory rozdziela gazy na kolumnie do chromatografii gazowej z
zastosowaniem helu jako gazu oboj¢tnego. Po przejsciu przez kolumne, rozdzielone gazy probki
oddechowej sa wykrywane przez detektor jonizacyjny. Frakcja gazowa dwutlenku wegla,
identyfikowana na podstawie charakterystycznego czasu retencji, wprowadzana jest do spektrometru
masowego.

o Analiza spektrometryczna mas

W celu analizy wyizolowanego z probek oddechowych dwutlenku wegla czasteczki gazu musza
zosta¢ zjonizowane, uformowane w wiazke, przyspieszone w polu elektrycznym, odchylone w polu
magnetycznym i zarejestrowane w detektorze. Powyzsze pie¢ etapéw odbywa si¢ w analizatorze
spektrometru masowego, ktory sktada si¢ z trzech odrgbnych blokéw: zrédla, rury przelotowej i
kolektora. Procesy jonizacji, formowania wiazki i przyspieszania zachodza w zrédle, odchylenie
magnetyczne ma miejsce w rurze przelotowej, a detekcja — w kolektorze.

o Wprowadzenie prébki

Dostepnych jest wiele roznych systemow wprowadzania dwutlenku wegla do analizatora. W
przypadku analizy probek oddechowych kluczowe znaczenie ma oznaczanie zawartosci **C-
dwutlenku wegla w probce wzgledem wzorcowego gazu referencyjnego. Zapewnia to wysoka

doktadnos$¢ systemu, gdyz zawartos$¢ izotopu w dwutlenku wegla obliczana jest z uwzglednieniem
niezaleznego wzorca.

o Wymagania dotyczace okre$lania stosunkow 3C/2C
Zasada testu oddechowego polega na doustnym podaniu mocznika oznakowanego izotopem *3C i

obserwacji metabolizmu (hydrolizy enzymatycznej) tego mocznika poprzez pomiar stezenia *CO, w
wydychanym powietrzu przy uzyciu spektrometru masowego stosunkow izotopow (IRMS).

. Spektrometr masowy powinien posiada¢ nastgpujgce mozliwosci:

Analiza powtarzana wielokrotnie: co najmniej 3-krotnie powtdrzenie analizy tej samej probki
podczas pomiaru

Zabezpieczenie przed nieuprawnionym dostepem:
dostep do funkcji zapisu parametrow dziatania i
ynikéw powinien by¢ ograniczony, aby niemozliwe
byty pdzniejsze modyfikacje

Wzorcowanie: stosunek *C/*2C wzgledem PDB (Pee Dee Beliminate)

Objetos¢ probek: <200 pl
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Spelienie wymagan zostanie zweryfikowane poprzez liniowos¢, stabilnos$¢ (precyzja gazu
WZOTCOwego) i precyzje pomiarow.

o Wszystkie spektrometry masowe, ktore bedg zastosowane do analizy probek oddechowych,
muszg spetnia¢ nastepujagce wymagania:

Liniowos$¢: <0,5%o przy probkach oddechowych o stezeniu CO2, miedzy 1% a 7%
Stabilnos¢: <0,2%o przy 10 nastepujacych po sobie pomiarach
Precyzja pomiarow: < 0,3%o przy naturalnym wzbogaceniu w *C, w probéwkach 10 ml ze

stezeniem 3% oddechowego CO, w prdbce

Infekcje Helicobacter pylori wykrywa sie, gdy roznica *C/*2C miedzy warto$cig wyjsciowa
a wartos$cig po 30 minutach przekracza 4%o.

Alternatywnie, mozliwe jest zastosowanie innej odpowiednio zwalidowanej metody pomiarowej przez

laboratorium o niezaleznie potwierdzonych kwalifikacjach.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/045/005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 sierpnia 1997

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 sierpnia 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za wypuszczenie serii

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wymogami okre$lonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktorym mowa w art.

107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowe;
dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Nie dotyczy.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ZEWNETRZNE TEKTUROWE PUDELKO 1 POJEMNIK/50 POJEMNIKOW

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Test INFAI Helicobacter, 75 mg proszku do sporzadzania roztworu doustnego

Mocznik (**C)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jeden pojemnik zawiera 75 mg mocznika (**C)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Brak

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

1 zestaw testowy zawiera:

1 pojemnik zawierajacy 75 mg proszku mocznika (**C) do sporzadzania roztworu doustnego
4 probowki na probki oddechowe

Stomka do pobierania probek oddechowych

Ulotka dla pacjenta

Arkusz dokumentacyjny pacjenta

Arkusz z etykietami zawierajacymi kod paskowy i naklejki

1 zestaw testowy zawiera:

1 pojemnik zawiera 75 mg proszku mocznika (**C) do sporzadzania roztworu doustnego
2 woreczki o pojemnosci 100 ml na probki oddechowe

Stomka do pobierania probek oddechowych

Ulotka dla pacjenta

Arkusz dokumentacyjny pacjenta

Arkusz z etykietami zawierajacymi kod paskowy i naklejki

1 zestaw testowy zawiera:

50 pojemnikoéw zawierajacych 75 mg proszku mocznika (**C) do sporzadzania roztworu doustnego
100 woreczkdéw o pojemnosci 100 ml na probki oddechowe

50 Stomek do pobierania probek oddechowych

50 Ulotek dla pacjenta

50 Arkuszy dokumentacyjny pacjenta

50 Arkuszy z etykietami zawierajagcymi kod paskowy i naklejki

[5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Doustna
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Do oznaczen metodg spektrometrii masowe;j

Wykonanie badania Test INFAI Helicobacter

tose Praygee 20ml Prrpece roswon Corzymsanie: martoaci po

Cayslego 0w -mocenika 30 mintach
pomaanCIIego 1 Iy

O Pozytywny

/ Negatywny
—0

t 30 minut

Do oznaczen metodg spektroskopii w podczerwieni

Wykonanie badania Test INFAI Helicobacte

‘zercrme

&?‘ﬂ &?‘a-{_\ @A

& 30 % PDB

Frs

Prejecic rostwor ke weartose: pe

:
&
U

1 Pozytywny

Negatywny

t, 30 minut

Nalezy przeczyta¢ zataczone instrukcje stosowania.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
Brak
8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PROQUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Brak
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[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[13. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Test INFAI Helicobacter 75 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

WEWNETRZNE TEKTUROWE PUDELKO, 50 POJEMNIKOW

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Test INFAI Helicobacter, 75 mg proszku do sporzadzania roztworu doustnego

Mocznik (**C)

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jeden pojemnik zawiera 75 mg mocznika (**C)

\ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
Brak
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

CLINIPAC 50 - (Opakowanie kliniczne 50 )

50 pojemnikow zawierajacych 75 mg proszku mocznika (**C) do sporzadzania roztworu doustnego

|5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA
Doustna
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
Brak
8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Brak

|11,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/045/004

[13.

NUMER SERII

Nr serii: {numer}

|14,

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POJEMNIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Test INFAI Helicobacter, 75 mg proszku do sporzgdzenia roztworu doustnego

Mocznik (**C)

[2. SPOSOB PODAWANIA

Doustnie.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Jeden pojemnik zawiera 75 mg mocznika (*3C)

6. INNE

Pojedynczy test

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Nalezy przeczyta¢ zataczone instrukcje stosowania.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lek wydawany na recepte.

Numery pozwolenian na dopuszczenie do obrotu:

EU/1/97/045/001

EU/1/97/045/002

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ZEWNETRZNE TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku 3-11 lat, 45 mg proszku do sporzadzenia roztworu
doustnego.

Mocznik (*3C)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jeden pojemnik zawiera 45 mg mocznika (**C)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Brak

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

1 zestaw testowy zawiera:

1 pojemnik zawierajacy 45 mg proszku mocznika (**C) do sporzadzania roztworu doustnego
4 probowki na probki oddechowe

Stomka do pobierania probek oddechowych

Ulotka dla pacjenta

Arkusz dokumentacyjny pacjenta

Arkusz z etykietami zawierajacymi kod paskowy i naklejki

(5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Doustna
Nalezy przeczyta¢ zatgczone instrukcje stosowania.

Wykonanie badania Test INFAI Helicobacte

Otzymane watoso po
30 ranutach
tu

¢

N N N

s 8 s oa L

© Pozytywny

Negatywny

30 minut
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Brak

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Brak

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy

112.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/045/003

[13. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Helicobacter Test INFAI 45 mg

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POJEMNIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku 3-11 lat, 45 mg proszku do sporzadzenia roztworu
doustnego

Mocznik (*3C)

2. SPOSOB PODAWANIA

Doustnie

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Jeden pojemnik zawiera 45 mg mocznika (**C)

6. INNE

Pojedynczy test

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Nalezy przeczyta¢ zataczone instrukcje stosowania.

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lek wydawany na recepte.

Numer(y) pozwolenia(n) na dopuszczenie do obrotu:

EU/1/97/045/003

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

PROBOWKI NA PROBKI ODDECHOWE: SZKLANE LUB PLASTIKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Test INFAI Helicobacter

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. INNE

Probowki na probki oddechowe

Etykieta ,,Prébka pobrana o czasie 00-minut”
Etykieta ,,Prébka pobrana o czasie 30-minut”

Prosze naklei¢ odpowiednig etykiete z kodem kreskowym.

45



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ARKUSZ Z ETYKIETAMI ZAWIERAJACYMI KOD KRESKOWY I NAKLEJKAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Test INFAI Helicobacter

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. INNE

Arkusz z etykietami zawierajacymi kod kreskowy i naklejkami

Kod kreskowy do arkusza dokumentacyjnego pacjenta

Naklejka do zamknigcia

Etykieta z kodem kreskowym dla: Probka pobrana o czasie 00-minut
Etykieta z kodem kreskowym dla: Probka pobrana o czasie 30-minut
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ZEWNETRZNE TEKTUROWE PUDELKO, OPAKOWANIE PO 50

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Test INFAI Helicobacter, 75 mg proszku do sporzadzania roztworu doustnego

Mocznik (*3C)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jeden pojemnik zawiera 75 mg mocznika (**C)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Brak

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
CLINIPAC BASIC - (Opakowanie kliniczne 50)

50 pojemnikéw zawierajacych 75 mg proszku mocznika (**C) do sporzadzania roztworu doustnego

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Doustna

Nalezy przeczytac zataczone instrukcje stosowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Brak

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Brak

|11,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/045/005

[13.

NUMER SERII

Nr serii: {numer}

|14,

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Test INFAI Helicobacter 75 mg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

WEWNETRZNE TEKTUROWE PUDELKO, 50 POJEMNIKOW

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Test INFAI Helicobacter, 75 mg proszku do sporzadzania roztworu doustnego

Mocznik (**C)

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jeden pojemnik zawiera 75 mg mocznika (**C)

\ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
Brak
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

CLINIPAC BASIC - (Opakowanie kliniczne 50 )

50 pojemnikow zawierajacych 75 mg proszku mocznika (**C) do sporzadzania roztworu doustnego

|5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA
Doustna
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
Brak
8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Brak

|11,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/045/005

[13.

NUMER SERII

Nr serii: {numer}

|14,

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POJEMNIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Test INFAI Helicobacter, 75 mg proszku do sporzgdzenia roztworu doustnego

Mocznik (**C)

[2. SPOSOB PODAWANIA

Doustnie.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Jeden pojemnik zawiera 75 mg mocznika (*3C)

6. INNE

Pojedynczy test

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Nalezy przeczyta¢ zataczone instrukcje stosowania.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lek wydawany na recepte.

Numery pozwolenian na dopuszczenie do obrotu:

EU/1/97/045/5

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Test INFAI Helicobacter 75 mg proszek do sporzadzenia roztworu doustnego
Mocznik (**C)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Test INFAI Helicobacter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Testu INFAI Helicobacter
Jak stosowac Test INFAI Helicobacter

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Test INFAI Helicobacter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZECHESNC RN .

1. Co to jest Test INFAI Helicobacter i w jakim celu si¢ go stosuje

Test INFAI Helicobacter przeznaczony jest wytacznie do diagnostyki. Jest to test oddechowy dla
mitodziezy w wieku od 12 lat i dorostych do stwierdzenia w zoladku bakterii Helicobacter pylori.

Dlaczego nalezy zastosowac Test INFAI Helicobacter?
W celu stwierdzenia mozliwos$ci zotadkowego zakazenia bakterig Helicobacter pylori lekarz moze
zleci¢ wykonanie Testu INFAI Helicobacter. Badanie wykonuje si¢ z dwoch powodow:

» Lekarz chee potwierdzié, czy dolegliwo$ci pacjenta moga wynikac z zakazenia bakterig
Helicobacter pylori, co pomoze w postawieniu diagnozy.

» Jezeli wezesniej stwierdzono u pacjenta zakazenie bakterig Helicobacter pylori i podawano
mu leki majace zlikwidowac zakazenie, lekarz chce teraz sprawdzié, czy leczenie powiodto

sig.

Jak dziala test?

Wszystkie rodzaje zywnosci zawierajg sktadnik zwany weglem-13 (**C). Istnieje mozliwo$é
wykrywania wegla-13 w dwutlenku wegla wydychanym z ptuc. Tlo$¢ wegla-13 w wydychanym
powietrzu zalezy od rodzaju poprzednio spozytej Zywnosci.

Osoba przeprowadzajgca test poprosi pacjenta o wypicie napoju przeznaczonego do testu. Po wypiciu
napoju zostang pobrane probki oddechu. Patrz ,,Szczegdtowe instrukcje wykonania badania”. Probki
te zostang zbadane w celu zmierzenia ,,normalnej” ilosci wegla-13 w wydychanym dwutlenku wegla.

Nastgpnie osoba przeprowadzajgca test poprosi pacjenta o wypicie roztworu mocznika zawierajgcego
wegiel-13. Po uptywie 30 minut zostang pobrane nastepne probki wydychanego powietrza i — jak
poprzednio — zmierzona zostanie ilo$¢ zawartego w nich wegla-13. Wyniki zostang porownane, a
istotnie wigksza ilos¢ wegla-13 w probkach pobranych w drugiej czesci testu bedzie stanowi¢ dla
lekarza wskazowke na obecno$¢ bakterii Helicobacter pylori.
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2.  Informacje wazne przed zastosowaniem Testu INFAI Helicobacter

Kiedy nie stosowa¢ Testu INFAI Helicobacter

o jezeli pacjent ma stwierdzong lub podejrzewa u siebie zakazenie zotadka lub pewien rodzaj
zapalenia blony $luzowej zoladka (zanikowy niezyt zotadka)
Ten rodzaj zapalenia btony §luzowej zotadka moze spowodowacé falszywie dodatnie wyniki
testu oddechowego. Moga by¢ konieczne dalsze badania, aby potwierdzi¢ obecnosé¢
Helicobacter pylori.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Testu INFAI Helicobacter nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuts, jesli u pacjenta wystepuje jakikolwiek stan, ktory moze wplywac na test lub ktory moze
ulec wptywowi testu.

Nawet jesli wynik Testu INFAI Helicobacter jest dodatni, przed rozpoczgciem leczenia infekcji
Helicobacter pylori moga by¢ konieczne rézne dalsze badania. Sg one wymagane, aby sprawdzi¢, czy
nie wystepuja inne powiktania, np.:

o wrzody zotadka

o zapalenie btony $luzowej zotadka wywotane za posrednictwem uktadu immunologicznego

o zmiany nowotworowe

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych niezawodnosci Testu INFAI Helicobacter, aby zaleca¢
jego uzycie u pacjentdw po usunigciu czesci zotadka.

Jezeli pacjent w trakcie badania zwymiotuje, konieczne jest powtdrzenie badania. Nalezy je wykonaé
na czczo, najwczesniej nastepnego dnia.

Test INFAI Helicobacter a inne leki

Na Test INFAI Helicobacter wptywaja leki dziatajace na

o Helicobacter pylori (patrz punkt 3, drugi akapit pod ,,Spos6b zastosowania™)
o enzym ureazg, ktory powoduje zmniejszenie stgzenia mocznika

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie oczekuje si¢, by przeprowadzenie testu w okresie cigzy lub karmienia piersig byto szkodliwe.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Test INFAI Helicobacter nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢é Test INFAI Helicobacter

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Test nalezy przeprowadzi¢ w obecnosci lekarza lub innej osoby majacej odpowiednie przygotowanie.

Zalecana dawka
Pacjenci w wieku od 12 lat powinni stosowa¢ zawarto$¢ jednego pojemnika na jedno badanie.
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Sposbb zastosowania
Pacjent powinien nie je$¢ przez 6 godzin przed wykonaniem testu, najlepiej przeprowadzi¢ test na
czczo. Nalezy zapytac lekarza, czy pozostawanie na czczo stanowi problem, np. z powodu cukrzycy.

Przeprowadzenie testu trwa okoto 40 min.

Test nalezy przeprowadza¢ co najmnie;j:

. 4 tygodnie od zakonczenia leczenia zakazenia bakteryjnego
o 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki leku zmniejszajacego wydzielanie kwasu solnego
w zotadku

Obie grupy lekow moga wptywaé na wyniki Testu INFAI Helicobacter. Ma to szczegélnie miejsce po
leczeniu w celu usunigcia bakterii Helicobacter pylori. Wazne jest, aby doktadnie przestrzegaé
wskazowek dotyczacych przeprowadzania badania, w przeciwnym wypadku jego wyniki mogg by¢
niepewne.

Niezbedne elementy nie dostarczane wraz z zestawem Test INFAI Helicobacter

Przed przeprowadzeniem testu oddechowego pacjent powinien wypi¢ napdj opdzniajacy oproznianie
zotadka. Napoj nie wchodzi w sklad zestawu. Nastepujace napoje nadaja si¢ do testu:

o 200 ml 100% soku pomaranczowego lub

o 1 g kwasku cytrynowego rozpuszczonego w 200 ml wody

Jesli pacjent nie moze pi¢ zadnego z tych napojow, nalezy poinformowac o tym lekarza, ktory
zaproponuje inne rozwigzanie. Do rozpuszczenia sproszkowanego mocznika (*3C) potrzebne jest
naczynie do picia oraz zwykta woda. Jesli zachodzi konieczno$¢ powtorzenia badania, mozna to
zrobi¢ najwczesniej dopiero nastgpnego dnia.

Szczegolowe instrukcje wykonania badania (dotyczy pomiaru przy uzyciu spektrometrii masowe;j)
Badanie nalezy przeprowadza¢ po poinstruowaniu pacjenta przez pracownika shuzby zdrowia oraz pod
odpowiednim nadzorem medycznym. Nalezy sporzadzi¢ dokumentacje danych pacjenta na
dotaczonym arkuszu dokumentacyjnym. Zaleca si¢ przeprowadzenie testu w pozycji wypoczynkowe.
1.  Test powinien by¢ wykonany po minimum 6 godzinach niejedzenia, najlepiej na czczo. Jesli

badanie ma by¢ wykonane pozniej w ciggu dnia, zaleca si¢ tylko lekki positek, jak herbata i

kanapka.

2.  Test rozpoczyna si¢ od pobrania probek do okreslenia wartosci wyjsciowych.

. Wyja¢ stomke i probowki z etykietg ,,Probka pobrana o czasie 00 minut” z zestawu
testowego.

Zdjac korek z jednej z probowek 1 wlozy¢ do probowki rozpakowana stomke.

. Réwnomiernie wdmuchiwa¢ powietrze do proboéwki przez stomke, az jej §cianki
wewnetrzne zaparuja.

. Caty czas wydmuchujac przez stomke powietrze, usuna¢ stomke z probowki i natychmiast
zamkng¢ ja korkiem.

Jezeli probowka pozostanie otwarta dtuzej niz przez 30 sekund, wynik testu moze by¢
niedoktadny.

. Trzymajac probowke pionowo, naklei¢ etykietke z kodem kreskowym oznakowana
,»Probka pobrana o czasie 00 minut” wokoét probowki tak, aby linie kodu kreskowego byty
poziome.

3. Wydycha¢ powietrze takze do drugiej proboéwki (etykieta: ,,Probka pobrana o czasie 00 minut”)

i postepowac jak wyzej.

4.  Wypi¢ zalecony napdj przeznaczony do testu (200 ml 100% soku pomaranczowego lub roztwor

1 g kwasu cytrynowego w 200 ml wody).

5. Nastepnie nalezy sporzadzi¢ roztwor testowy:

. Z zestawu testowego wyjac pojemnik z napisem ,,mocznik (13C) proszek”, otworzy¢ go i
napehic do trzech czwartych objetosci woda z kranu.

. Zamkng¢ pojemnik i delikatnie wstrzasac, az proszek rozpusci si¢ catkowicie.

. Wla¢ zawartos¢ pojemnika do szklanki. Napehi¢ pojemnik po raz drugi i trzeci woda, za

kazdym razem wlewajac jego zawarto$¢ do szklanki (facznie ilo§¢ roztworu testowego
powinna wynosi¢ okoto 30 ml).
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6. Ten roztwor testowy pacjent powinien natychmiast wypic¢, a czas podania nalezy zanotowac.

7. Trzydziesci minut po wypiciu roztworu testowego (punkt 6) nalezy pobra¢ probki dla czasu
30 minut do dwoch probowek, ktore pozostaty w opakowaniu zestawu (etykieta ,,Probka
pobrana o czasie 30 minut”), jak opisano w punktach 2 i 3.
Do tych probek nalezy uzy¢ etykiet z kodem kreskowym, oznakowanych ,,Probka pobrana o
czasie 30 minut”.

8.  Naklei¢ odpowiednig etykiete z kodem kreskowym na arkusz dokumentacyjny pacjenta..
Na zakonczenie opakowanie nalezy zamkng¢ pozostata naklejka.

9.  Probowki z probkami nalezy przesta¢ do odpowiedniego laboratorium, gdzie zostanie
przeprowadzona ich analiza.

Fachowy personel medyczny moze znalez¢ szczegotowe informacje na temat analizy probek
oddechowych i specyfikacji testu dla laboratoriow w punkcie 6.6 Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Testu INFAI Helicobacter
Poniewaz dostarczane jest tylko 75 mg mocznika (**C), nie przewiduje si¢ przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Nie s3 znane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego W zataczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Test INFAI Helicobacter

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Test INFAI Helicobacter
o Substancja czynnag jest mocznik (13C).

Jeden pojemnik zawiera 75 mg mocznika (13C)
o Nie ma innych sktadnikow.

Jak wyglada Test INFAI Helicobacter i co zawiera opakowanie
Test IFNAI Helicobacter jest biatym, krystalicznym proszkiem do sporzadzania roztworu doustnego.
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Zawarto$¢ zestawu testu:

Nr Skladnik Iosé
Pojemnik (objgtos¢ 10 ml, polistyren z zamknigciem polietylenowym)
1 zawierajacy 75 mg mocznika (33C), proszek do sporzadzenia roztworu 1
doustnego

Probowka szklana lub plastikowa z etykietg, do pobierania,
przechowywania i transportu probek oddechowych do analizy:

- Prébka pobrana o czasie 00 minut

- Prébka pobrana o czasie 30 minut

Stomka dajgca si¢ zgina¢ do napetienia odpowiednich probowek probka
oddechowa

Arkusz dokumentacyjny pacjenta

Ulotka dla pacjenta

Arkusz z etykietami zawierajacymi kod kreskowy i naklejkami

olo|s| w
Rl - o

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE

INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / TnA / Puh / Simi / TIf.: +49 2331 349 310

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

CY, EL Fertithera Labs ®appaxevtikn Movonpoécwnn 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
Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ARKUSZ DOKUMENTACYJNY PACJENTA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Test INFAI Helicobacter

2. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. INNE

Data testu

Identyfikator pacjenta

Data urodzenia

Etykieta z kodem kreskowym do arkusza dokumentacyjnego pacjenta
Adres lekarza/szpitala

58



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Test INFAI Helicobacter 75 mg proszek do sporzadzenia roztworu doustnego
Mocznik (**C)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Test INFAI Helicobacter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Testu INFAI Helicobacter
Jak stosowac Test INFAI Helicobacter

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Test INFAI Helicobacter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZECHESNC RN .

1. Co to jest Test INFAI Helicobacter i w jakim celu si¢ go stosuje

Test INFAI Helicobacter przeznaczony jest wytacznie do diagnostyki. Jest to test oddechowy dla
mitodziezy w wieku od 12 lat i dorostych do stwierdzenia w zoladku bakterii Helicobacter pylori.

Dlaczego nalezy zastosowac Test INFAI Helicobacter?
W celu stwierdzenia mozliwos$ci zotadkowego zakazenia bakterig Helicobacter pylori lekarz moze
zleci¢ wykonanie Testu INFAI Helicobacter. Badanie wykonuje si¢ z dwoch powodow:

» Lekarz chee potwierdzié, czy dolegliwo$ci pacjenta moga wynikac z zakazenia bakterig
Helicobacter pylori, co pomoze w postawieniu diagnozy.

» Jezeli wezesniej stwierdzono u pacjenta zakazenie bakterig Helicobacter pylori i podawano
mu leki majace zlikwidowac zakazenie, lekarz chce teraz sprawdzié, czy leczenie powiodto

sig.

Jak dziala test?

Wszystkie rodzaje zywnosci zawierajg sktadnik zwany weglem-13 (**C). Istnieje mozliwo$é
wykrywania wegla-13 w dwutlenku wegla wydychanym z ptuc. Tlo$¢ wegla-13 w wydychanym
powietrzu zalezy od rodzaju poprzednio spozytej Zywnosci.

Osoba przeprowadzajgca test poprosi pacjenta o wypicie napoju przeznaczonego do testu. Po wypiciu
napoju zostang pobrane probki oddechu. Patrz ,,Szczegdtowe instrukcje wykonania badania”. Probki
te zostang zbadane w celu zmierzenia ,,normalnej” ilosci wegla-13 w wydychanym dwutlenku wegla.

Nastgpnie osoba przeprowadzajgca test poprosi pacjenta o wypicie roztworu mocznika zawierajgcego
wegiel-13. Po uptywie 30 minut zostang pobrane nastepne probki wydychanego powietrza i — jak
poprzednio — zmierzona zostanie ilo$¢ zawartego w nich wegla-13. Wyniki zostang poréwnane,

a istotnie wigksza ilo$¢ wegla-13 w probkach pobranych w drugiej czeSci testu bedzie stanowi¢ dla
lekarza wskazowke na obecno$¢ bakterii Helicobacter pylori.
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2.  Informacje wazne przed zastosowaniem Testu INFAI Helicobacter

Kiedy nie stosowaé Testu INFAI Helicobacter

o jezeli pacjent ma stwierdzong lub podejrzewa u siebie zakazenie zoladka lub pewien rodzaj
zapalenia blony $luzowej zoladka (zanikowy niezyt zotadka)
Ten rodzaj zapalenia btony §luzowej zotadka moze spowodowaé falszywie dodatnie wyniki
testu oddechowego. Moga by¢ konieczne dalsze badania, aby potwierdzi¢ obecnosé¢
Helicobacter pylori

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Testu INFAI Helicobacter nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuje jakikolwiek stan, ktory moze wplywac na test lub ktory moze
ulec wptywowi testu.

Nawet jesli wynik Testu INFAI Helicobacter jest dodatni, przed rozpoczgciem leczenia infekcji
Helicobacter pylori moga by¢ konieczne rézne dalsze badania. Sg one wymagane, aby sprawdzi¢, czy
nie wystepuja inne powiktania, np.:

o wrzody zotadka

o zapalenie btony $sluzowej zotadka wywolane za posrednictwem uktadu immunologicznego

o zmiany nowotworowe

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych niezawodnos$ci Testu INFAI Helicobacter, aby zaleca¢
jego uzycie u pacjentdw po usunigciu czesci zotadka.

Jezeli pacjent w trakcie badania zwymiotuje, konieczne jest powtdrzenie badania. Nalezy je wykonaé
na czczo, najwczesniej nastepnego dnia.

Test INFAI Helicobacter a inne leki

Na Test INFAI Helicobacter wptywaja leki dziatajace na

o Helicobacter pylori (patrz punkt 3, drugi akapit pod ,,Spos6b zastosowania™)
o enzym ureazg, ktory powoduje zmniejszenie stgzenia mocznika

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie oczekuje si¢, by przeprowadzenie testu w okresie cigzy lub karmienia piersig byto szkodliwe.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Test INFAI Helicobacter nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢é Test INFAI Helicobacter

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Test nalezy przeprowadzi¢ w obecnosci lekarza lub innej osoby majacej odpowiednie przygotowanie.

Zalecana dawka
Pacjenci w wieku od 12 lat powinni stosowa¢ zawarto$¢ jednego pojemnika na jedno badanie.
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Sposbb zastosowania
Pacjent powinien nie je$¢ przez 6 godzin przed wykonaniem testu, najlepiej przeprowadzi¢ test na
czczo. Nalezy zapytac lekarza, czy pozostawanie na czczo stanowi problem, np. z powodu cukrzycy.

Przeprowadzenie testu trwa okoto 40 min.

Test nalezy przeprowadza¢ co najmnie;j:

. 4 tygodnie od zakonczenia leczenia zakazenia bakteryjnego
o 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki leku zmniejszajacego wydzielanie kwasu solnego w
zotadku

Obie grupy lekow moga wptywaé na wyniki Testu INFAI Helicobacter. Ma to szczegolnie miejsce po
leczeniu w celu usunigcia bakterii Helicobacter pylori. Wazne jest, aby doktadnie przestrzegaé
wskazowek dotyczacych przeprowadzania badania, w przeciwnym wypadku jego wyniki mogg by¢
niepewne.

Niezbedne elementy nie dostarczane wraz z zestawem Test INFAI Helicobacter

Przed przeprowadzeniem testu oddechowego pacjent powinien wypic¢ napdj opdzniajacy oproznianie
zotadka. Napoj nie wchodzi w sktad zestawu. Nastepujace napoje nadaja si¢ do testu:

o 200 ml 100% soku pomaranczowego lub

o 1 g kwasku cytrynowego rozpuszczonego w 200 ml wody

Jesli pacjent nie moze pi¢ zadnego z tych napojow, nalezy poinformowac o tym lekarza, ktory
zaproponuje inne rozwigzanie. Do rozpuszczenia sproszkowanego mocznika (**C) potrzebne jest
naczynie do picia oraz zwykta woda. Jesli zachodzi konieczno$¢ powtorzenia badania, mozna to
zrobi¢ najwczesniej dopiero nastgpnego dnia.

Szczegolowe instrukcje wykonania badania (dotyczy pomiaru przy uzyciu spektroskopii w
podczerwieni)

Badanie nalezy przeprowadza¢ po poinstruowaniu pacjenta przez pracownika stuzby zdrowia oraz pod
odpowiednim nadzorem medycznym.

Nalezy sporzadzi¢ dokumentacje danych pacjenta na dotagczonym arkuszu dokumentacyjnym. Zaleca
si¢ przeprowadzenie testu w pozycji wypoczynkowej.

1.  Test powinien by¢ wykonany po minimum 6 godzinach niejedzenia, najlepiej na czczo. Jesli
badanie ma by¢ wykonane pozniej w ciggu dnia, zaleca si¢ tylko lekki positek, jak herbata i

kanapka.
2.  Test rozpoczyna si¢ od pobrania probek do okreslenia wartosci wyjsciowych.
. Wyjaé stomke i worek do probkowania oddechu z etykieta ,,Probka pobrana o czasie
00 minut” z zestawu testowego.
. Zdja¢ korek z worka do probkowania oddechu i wlozy¢ do worka rozpakowang stomke.
Rownomiernie wdmuchiwa¢ powietrze do worka do probkowania oddechu przez stomke.
. Caly czas wydmuchujac przez stomke powietrze, usung¢ stomke z worka do probkowania

oddechu i natychmiast zamkna¢ worek korkiem.
Jezeli worek do probkowania oddechu pozostanie otwarty dhuzej niz przez 30 sekund,
wynik testu moze by¢ niedoktadny.
. Trzymajac worek do probkowania oddechu pionowo, naklei¢ na worek etykietke z kodem
kreskowym oznakowang ,,Probka pobrana o czasie 00 minut”.
3. Wypi¢ zalecony napdj przeznaczony do testu (200 ml 100% soku pomaranczowego lub roztwor
1 g kwasu cytrynowego w 200 ml wody).
4.  Nastepnie nalezy sporzadzi¢ roztwor testowy:

o Z zestawu testowego wyja¢ pojemnik z napisem ,,mocznik (13C) proszek™, otworzy¢ go
i napetni¢ do trzech czwartych objetosci wodg z kranu.

o Zamkna¢ pojemnik i delikatnie wstrzasaé, az proszek rozpusci si¢ catkowicie.

. Wila¢ zawarto$¢ pojemnika do szklanki. Napetni¢ pojemnik po raz drugi i trzeci woda, za

kazdym razem wlewajac jego zawarto$s¢ do szklanki (tacznie ilo$¢ roztworu testowego
powinna wynosi¢ okoto 30 ml).
5. Ten roztwor testowy pacjent powinien natychmiast wypic¢, a czas podania nalezy zanotowac.
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6.  Trzydziesci minut po wypiciu roztworu testowego (punkt 5) nalezy pobra¢ probke dla czasu
30 minut do worka do probkowania oddechu, ktory pozostal w opakowaniu zestawu (etykieta
,Probka pobrana o czasie 30 minut”), jak opisano w punkcie 2.

Do tej probki nalezy uzy¢ etykiety z kodem kreskowym, oznakowanej ,,Probka pobrana o czasie
30 minut”.

7. Naklei¢ odpowiednig etykiete z kodem kreskowym na arkusz dokumentacyjny pacjenta.
Wszystkie worki do probkowania oddechu nalezy umiesci¢ z powrotem w oryginalnym
opakowaniu. Na zakonczenie opakowanie nalezy zamkna¢ pozostata naklejka.

8.  Probowki z probkami nalezy przesta¢ do odpowiedniego laboratorium, gdzie zostanie
przeprowadzona ich analiza.

Fachowy personel medyczny moze znalez¢ szczegotowe informacje na temat analizy probek
oddechowych i specyfikacji testu dla laboratoriow w punkcie 6.6 Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Testu INFAI Helicobacter
Poniewaz dostarczane jest tylko 75 mg mocznika (**C), nie przewiduje si¢ przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Nie s3 znane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego W zataczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Test INFAI Helicobacter

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Test INFAI Helicobacter
o Substancja czynnag jest mocznik (13C).

Jeden pojemnik zawiera 75 mg mocznika (13C)
o Nie ma innych sktadnikow.

Jak wyglada Test INFAI Helicobacter i co zawiera opakowanie
Test IFNAI Helicobacter jest biatym, krystalicznym proszkiem do sporzadzania roztworu doustnego.
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Zawarto$¢ zestawu testu z 1 pojemnikiem:

Nr Skladnik Tlo$é

Pojemnik (objetos¢ 10 ml, polistyren z zamknigciem polietylenowym)
1 zawierajacy 75 mg mocznika (**C), proszek do sporzadzenia roztworu 1
doustnego

Worki do probkowania oddechu
2 - Prébka pobrana o czasie 00 minut
- Probka pobrana o czasie 30 minut

Stomka dajaca si¢ zgina¢ do napetienia odpowiednich workow do
prébkowania oddechu

Arkusz dokumentacyjny pacjenta

Ulotka dla pacjenta

oo~ w
I

Arkusz 7z etykietami zawierajgcymi kod kreskowy i naklejkami

Zawarto$¢ zestawu testu z 50 pojemnikami:

Nr Skladnik Ilos¢
Pojemnik (objeto$¢ 10 ml, polistyren z zamknigciem polietylenowym)

1 | zawierajacy 75 mg mocznika (33C), proszek do sporzadzenia roztworu 50
doustnego
Worki do probkowania oddechu

2 - Prébka pobrana o czasie 00 minut 50
- Prébka pobrana o czasie 30 minut 50

3 Stomka dajgca si¢ zgina¢ do napeltnienia odpowiednich workoéw do 50
prébkowania oddechu

4 Arkusz dokumentacyjny pacjenta 50

5 Ulotka dla pacjenta 50

6 Arkusz z etykietami zawierajgcymi kod kreskowy i naklejkami 50

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE

INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / Tnk / Puh / Simi / TIf.: +49 2331 349 310

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

CY, EL Fertithera Labs ®oappaxevtikn Movonpoécwnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EAL&Sa
FR Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

HR POLIKLINIKA LABPLUS, Tel: + 385 1 299 3595, E-Mail: info@poliklinika-labplus.hr
IE, UK INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 217 123, United Kingdom

MT Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprjeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Grecja

PL Dr Piktel Medic@] Systems, Tel: +48 85 744 7770
PT Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 21 973 9120
SL PLIVA LJUBLJANA d.o.0., Tel: +386 1 5890 390

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR
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Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ARKUSZ DOKUMENTACYJNY PACJENTA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Test INFAI Helicobacter

2. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. INNE

Data testu

Identyfikator pacjenta

Data urodzenia

Etykieta z kodem kreskowym do arkusza dokumentacyjnego pacjenta
Adres lekarza/szpitala
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat
45 mg proszku do sporzadzenia roztworu doustnego
Mocznik (**C)

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

J W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1.  Coto jest Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat i w jakim celu si¢ go
stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Testu INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do
11 lat

3. Jak stosowa¢ Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat

4.  Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat i w jakim celu si¢ go
stosuje

Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat przeznaczony jest wytacznie do
diagnostyki. Jest to test oddechowy dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat do stwierdzenia w zotadku lub
dwunastnicy bakterii Helicobacter pylori.

Dlaczego nalezy zastosowaé Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat?

W celu stwierdzenia mozliwos$ci zotadkowo-dwunastniczego zakazenia bakterig Helicobacter pylori
lekarz moze zleci¢ wykonanie Testu INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat. Badanie
wykonuje si¢ z dwdch powodow:

» Lekarz chce potwierdzi¢, czy dolegliwosci pacjenta moga wynikac z zakazenia bakteria
Helicobacter pylori, co pomoze w postawieniu diagnozy.

» Jezeli wezesniej stwierdzono u pacjenta zakazenie bakterig Helicobacter pylori i podawano
mu leki majace zlikwidowaé zakazenie, lekarz chce teraz sprawdzi¢, czy leczenie powiodto

sig.

Jak dziala test?

Wszystkie rodzaje zywnosci zawierajg sktadnik zwany weglem-13 (**C). Istnieje mozliwo$é
wykrywania wegla-13 w dwutlenku wegla wydychanym z ptuc. Tlo$¢ wegla-13 w wydychanym
powietrzu zalezy od rodzaju poprzednio spozytej zywnoSci.

Osoba przeprowadzajaca test poprosi pacjenta o wypicie napoju przeznaczonego do testu. Po wypiciu
napoju zostang pobrane probki oddechu. Patrz ,,Szczegdtowe instrukcje wykonania badania”. Probki

te zostang zbadane w celu zmierzenia ,,normalnej” ilosci wegla-13 w wydychanym dwutlenku wegla.

Nastgpnie osoba przeprowadzajgca test poprosi pacjenta o wypicie roztworu mocznika zawierajgcego
wegiel-13. Po uptywie 30 minut zostang pobrane nastepne probki wydychanego powietrza i — jak
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poprzednio — zmierzona zostanie ilo§¢ zawartego w nich wegla-13. Wyniki zostang poréwnane,
a istotnie wigksza ilo$¢ wegla-13 w probkach pobranych w drugiej czeSci testu bedzie stanowi¢ dla
lekarza wskazowke na obecno$¢ bakterii Helicobacter pylori.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem Testu INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3
do 11 lat

Kiedy nie stosowa¢ Testu INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat

o jezeli pacjent ma stwierdzong lub podejrzewa u siebie zakazenie zotadka lub pewien rodzaj
zapalenia blony $luzowej zoladka (zanikowy niezyt zotadka)
Ten rodzaj zapalenia btony $luzowej zotadka moze spowodowac¢ falszywie dodatnie wyniki
testu oddechowego. Moga by¢ konieczne dalsze badania, aby potwierdzi¢ obecnosé¢
Helicobacter pylori.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Testu INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat nalezy
omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuje jakikolwiek stan, ktory moze
wplywacé na test lub ktory moze ulec wpltywowi testu.

Nawet jesli wynik Testu INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat jest dodatni, przed
rozpoczgciem leczenia infekeji Helicobacter pylori moga by¢ konieczne rozne dalsze badania. Sa one
wymagane, aby sprawdzi¢, czy nie wystgpujg inne powiktania, np.:

o wrzody zotadka

o zapalenie btony $luzowej zotadka wywolane za posrednictwem uktadu immunologicznego

o zmiany nowotworowe

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych niezawodno$ci Testu INFAI Helicobacter dla dzieci w
wieku od 3 do 11 lat, aby zalecaé jego uzycie u pacjentow po usuni¢ciu czesci zotgdka.

Jezeli pacjent w trakcie badania zwymiotuje, konieczne jest powtdrzenie badania. Nalezy je wykonaé
na czczo, najwczesniej nastepnego dnia.

Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat a inne leki

Na Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat wptywaja leki dziatajace na
o Helicobacter pylori (patrz punkt 3, drugi akapit pod ,,Sposob zastosowania™)

o enzym ureazg, ktory powoduje zmniejszenie stgzenia mocznika

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
3. Jak stosowac¢ Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Test nalezy przeprowadzi¢ w obecnosci lekarza lub innej osoby majacej odpowiednie przygotowanie.

Zalecana dawka
Dzieci w wieku od 3 do 11 lat powinny stosowac zawarto$¢ jednego pojemnika na jedno badanie.

Sposbb zastosowania
Pacjent powinien nie je$¢ przez 6 godzin przed wykonaniem testu, najlepiej przeprowadzi¢ test na
czczo. Nalezy zapytac lekarza, czy pozostawanie na czczo stanowi problem, np. z powodu cukrzycy.

Przeprowadzenie testu trwa okoto 40 min.
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Test nalezy przeprowadzac co najmniej:

o 4 tygodnie od zakonczenia leczenia zakazenia bakteryjnego
o 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki leku zmniejszajacego wydzielanie kwasu solnego w
zotadku

Obie grupy lekéw moga wplywa¢ na wyniki Testu INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do
11 lat. Ma to szczegolnie miejsce po leczeniu w celu usunigcia bakterii Helicobacter pylori. Wazne
jest, aby doktadnie przestrzega¢ wskazowek dotyczacych przeprowadzania badania, w przeciwnym
wypadku jego wyniki mogg by¢ niepewne.

Niezbedne elementy nie dostarczane wraz z zestawem Test INFAI Helicobacter dla dzieci w
wieku od 3 do 11 lat

Przed przeprowadzeniem testu oddechowego pacjent powinien wypi¢ napdj opodzniajacy oproznianie
zotadka. Napoj nie wchodzi w sklad zestawu. Nastepujacy napoj nadaje si¢ do testu:

o 100 ml 100% soku pomaranczowego

Jesli pacjent nie moze pi¢ tego napoju, nalezy poinformowac o tym lekarza, ktory zaproponuje inne
rozwigzanie. Do rozpuszczenia sproszkowanego mocznika (**C) potrzebne jest naczynie do picia oraz
zwykta woda. Jesli zachodzi konieczno$¢ powtdrzenia badania, mozna to zrobi¢ najwczesniej dopiero
nastgpnego dnia.

Szczegolowe instrukcje wykonania badania (dotyczy pomiaru przy uzyciu spektrometrii masowe;j)
Badanie nalezy przeprowadzaé po poinstruowaniu pacjenta przez pracownika sluzby zdrowia oraz pod
odpowiednim nadzorem medycznym.

Nalezy sporzadzi¢ dokumentacj¢ danych pacjenta na dotgczonym arkuszu dokumentacyjnym. Zaleca
si¢ przeprowadzenie testu w pozycji wypoczynkowej.

1.  Test powinien by¢ wykonany po minimum 6 godzinach niejedzenia, najlepiej na czczo. Jesli
badanie ma by¢ wykonane pdzniej w ciggu dnia, zaleca si¢ tylko lekki positek, jak herbata i

kanapka.
2. Testrozpoczyna si¢ od pobrania probek do okreslenia warto$ci wyjsciowych.

. Wyjac¢ stomke i probowki z etykieta ,,Probka pobrana o czasie 00 minut” z zestawu
testowego.

. Zdjac korek z jednej z probowek i wlozy¢ do probowki rozpakowang stomke.

. Réwnomiernie wdmuchiwaé powietrze do probowki przez stomke, az jej scianki
wewnetrzne zaparujg.

. Caly czas wydmuchujac przez stomke powietrze, usuna¢ stomke z probowki i natychmiast
zamknac¢ ja korkiem.
Jezeli probowka pozostanie otwarta dtuzej niz przez 30 sekund, wynik testu moze by¢
niedoktadny.

. Trzymajac probowke pionowo, naklei¢ etykietke z kodem kreskowym oznakowana
,»Probka pobrana o czasie 00 minut” wokot probowki tak, aby linie kodu kreskowego byty
poziome.

3. Wydycha¢ powietrze takze do drugiej probowki (etykieta: ,,Probka pobrana o czasie 00 minut”)
i postegpowac jak wyzej.

4. Wypi¢ zalecony napdj przeznaczony do testu (100 ml 100% soku pomaranczowego).
5. Nastepnie nalezy sporzadzi¢ roztwor testowy:
o Z zestawu testowego wyjac pojemnik z napisem ,,mocznik (13C) proszek”, otworzy¢ go i
napehic do trzech czwartych objetosci woda z kranu.
o Zamknga¢ pojemnik i delikatnie wstrzgsac, az proszek rozpusci si¢ catkowicie.
. Wla¢ zawartos¢ pojemnika do szklanki. Napehi¢ pojemnik po raz drugi i trzeci woda, za
kazdym razem wlewajac jego zawarto$¢ do szklanki (tacznie ilo$¢ roztworu testowego
powinna wynosi¢ okoto 30 ml).
6.  Ten roztwor testowy pacjent powinien natychmiast wypi¢, a czas podania nalezy zanotowac.

7. Trzydziesci minut po wypiciu roztworu testowego (punkt 6) nalezy pobra¢ probki dla czasu
30 minut do dwaoch probowek, ktore pozostaty w opakowaniu zestawu (etykieta ,,Probka
pobrana o czasie 30 minut”), jak opisano w punktach 2 i 3.
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Do tych probek nalezy uzy¢ etykiet z kodem kreskowym, oznakowanych ,,Probka pobrana o
czasie 30 minut”.

8. Naklei¢ odpowiednig etykiete z kodem kreskowym na arkusz dokumentacyjny pacjenta.
Wszystkie pojemniki na probki testu oddechowego nalezy umiesci¢ z powrotem w oryginalnym
opakowaniu. Na zakonczenie opakowanie nalezy zamkng¢ pozostata naklejka.

9. Probowki z probkami nalezy przesta¢ do odpowiedniego laboratorium, gdzie zostanie
przeprowadzona ich analiza.

Fachowy personel medyczny moze znalez¢ szczegotowe informacje na temat analizy probek
oddechowych i specyfikacji testu dla laboratoriow w punkcie 6.6 Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Testu INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do
11 lat
Poniewaz dostarczane jest tylko 45 mg mocznika (33C), nie przewiduje si¢ przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Nie sg znane.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego W zataczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat
. Substancja czynna jest mocznik (13C).

Jeden pojemnik zawiera 45 mg mocznika (13C)
o Nie ma innych sktadnikow.

Jak wyglada Test INFAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat i co zawiera opakowanie

Test IFNAI Helicobacter dla dzieci w wieku od 3 do 11 lat jest biatym, krystalicznym proszkiem do
sporzadzania roztworu doustnego.
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Zawarto$¢ zestawu testu:

Nr Skladnik Ilosé
Pojemnik (objgtos¢ 10 ml, polistyren z zamknigciem polietylenowym)
1 zawierajgcy 45 mg mocznika (**C), proszek do sporzadzenia roztworu 1
doustnego

Probowka szklana lub plastikowa z etykieta, do pobierania, przechowywania i
transportu prébek oddechowych do analizy:

- Prébka pobrana o czasie 00 minut

- Prébka pobrana o czasie 30 minut

Stomka dajgca si¢ zgina¢ do napelnienia odpowiednich probowek probka
oddechowg

Arkusz dokumentacyjny pacjenta

Ulotka dla pacjenta

o|lo|s]| w
N LN

Arkusz z etykietami zawierajacymi kod kreskowy i naklejkami

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE

INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / Tnk / Puh / Simi / TIf.: +49 2331 349 310

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

CY, EL Fertithera Labs ®appaxevtikn Movonpocwnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EAL&Sa
FR Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

HR POLIKLINIKA LABPLUS, Tel: + 385 1 299 3595, E-Mail: info@poliklinika-labplus.hr
IE, UK INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 217 123, United Kingdom

MT Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprijeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Grecja

PL Dr Piktel Medic@] Systems, Tel: +48 85 744 7770
PT Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 21 973 9120
SL PLIVA LJUBLJANA d.o.0., Tel: +386 1 5890 390

HU, SK ALLMEDICAL s.r.o, Tel: +421 903 654 103, Szlovékia / Slovenska republika
Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ARKUSZ DOKUMENTACYJNY PACJENTA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Test INFAI Helicobacter

2. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. INNE

Data testu

Identyfikator pacjenta

Data urodzenia

Etykieta z kodem kreskowym do arkusza dokumentacyjnego pacjenta
Adres lekarza/szpitala
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Test INFAI Helicobacter 75 mg proszek do sporzadzenia roztworu doustnego
CliniPac Basic
bez pojemnikow na probki oddechu
Mocznik (**C)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Test INFAI Helicobacter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Testu INFAI Helicobacter
Jak stosowac Test INFAI Helicobacter

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Test INFAI Helicobacter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest Test INFAI Helicobacter i w jakim celu si¢ go stosuje

Test INFAI Helicobacter przeznaczony jest wytgcznie do diagnostyki. Jest to test oddechowy dla
mtodziezy w wieku od 12 lat i dorostych do stwierdzenia w zoladku bakterii Helicobacter pylori.

Dlaczego nalezy zastosowa¢ Test INFAI Helicobacter?
W celu stwierdzenia mozliwos$ci zotadkowego zakazenia bakterig Helicobacter pylori lekarz moze
zleci¢ wykonanie Testu INFAI Helicobacter. Badanie wykonuje si¢ z dwoch powodow:

» Lekarz chce potwierdzi¢, czy dolegliwosci pacjenta moga wynikac z zakazenia bakterig
Helicobacter pylori, co pomoze w postawieniu diagnozy.

» Jezeli wezesniej stwierdzono u pacjenta zakazenie bakterig Helicobacter pylori i podawano
mu leki majace zlikwidowa¢ zakazenie, lekarz chce teraz sprawdzié, czy leczenie powiodto
si¢.

Jak dziala test?

Wszystkie rodzaje zywnosci zawierajg sktadnik zwany weglem-13 (**C). Istnieje mozliwo$é
wykrywania wegla-13 w dwutlenku wegla wydychanym z ptuc. [los¢ wegla-13 w wydychanym
powietrzu zalezy od rodzaju poprzednio spozytej zywnoSci.

Osoba przeprowadzajaca test poprosi pacjenta o wypicie napoju przeznaczonego do testu. Po wypiciu
napoju zostang pobrane probki oddechu. Patrz ,,Szczegdtowe instrukcje wykonania badania”. Probki
te zostang zbadane w celu zmierzenia ,,normalnej” ilosci wegla-13 w wydychanym dwutlenku wegla.

Nastepnie osoba przeprowadzajaca test poprosi pacjenta o wypicie roztworu mocznika zawierajacego
wegiel-13. Po uptywie 30 minut zostang pobrane nastepne probki wydychanego powietrza i — jak
poprzednio — zmierzona zostanie ilo$¢ zawartego w nich wegla-13. Wyniki zostang poréwnane,

a istotnie wigksza ilo$¢ wegla-13 w probkach pobranych w drugiej czesci testu bedzie stanowi¢ dla
lekarza wskazowke na obecno$é bakterii Helicobacter pylori.
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2.  Informacje wazne przed zastosowaniem Testu INFAI Helicobacter

Kiedy nie stosowa¢ Testu INFAI Helicobacter

o jezeli pacjent ma stwierdzong lub podejrzewa u siebie zakazenie Zotadka lub pewien rodzaj
zapalenia blony $sluzowej zoladka (zanikowy niezyt zotadka)
Ten rodzaj zapalenia btony §luzowej zotadka moze spowodowaé falszywie dodatnie wyniki
testu oddechowego. Moga by¢ konieczne dalsze badania, aby potwierdzi¢ obecnos¢
Helicobacter pylori

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Testu INFAI Helicobacter nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuts, jesli u pacjenta wystepuje jakikolwiek stan, ktory moze wptywac na test lub ktory moze
ulec wptywowi testu.

Nawet jesli wynik Testu INFAI Helicobacter jest dodatni, przed rozpoczgciem leczenia infekcji
Helicobacter pylori moga by¢ konieczne rézne dalsze badania. Sg one wymagane, aby sprawdzi¢, czy
nie wystepuja inne powiktania, np.:

o wrzody zotadka

o zapalenie btony §luzowej zotadka wywotane za posrednictwem uktadu immunologicznego

° zmiany nowotworowe

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych niezawodnosci Testu INFAI Helicobacter, aby zaleca¢
jego uzycie u pacjentdw po usunieciu czesci zotadka.

Jezeli pacjent w trakcie badania zwymiotuje, konieczne jest powtdrzenie badania. Nalezy je wykonac
na czczo, najwczesniej nastepnego dnia.

Test INFAI Helicobacter a inne leki

Na Test INFAI Helicobacter wptywaja leki dziatajace na

o Helicobacter pylori (patrz punkt 3, drugi akapit pod ,,Sposéb zastosowania’)
o enzym ureazg, ktory powoduje zmniejszenie stezenia mocznika

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie oczekuje sig, by przeprowadzenie testu w okresie cigzy lub karmienia piersig byto szkodliwe.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Test INFAI Helicobacter nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢é Test INFAI Helicobacter

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Test nalezy przeprowadzi¢ w obecnos$ci lekarza lub innej osoby majacej odpowiednie przygotowanie.

Zalecana dawka
Pacjenci w wieku od 12 lat powinni stosowa¢ zawarto$¢ jednego pojemnika na jedno badanie.
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Sposbb zastosowania
Pacjent powinien nie je$¢ przez 6 godzin przed wykonaniem testu, najlepiej przeprowadzi¢ test na
czczo. Nalezy zapytac lekarza, czy pozostawanie na czczo stanowi problem, np. z powodu cukrzycy.

Przeprowadzenie testu trwa okoto 40 min.

Test nalezy przeprowadza¢ co najmnie;j:

. 4 tygodnie od zakonczenia leczenia zakazenia bakteryjnego
o 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki leku zmniejszajacego wydzielanie kwasu solnego w
zotadku

Obie grupy lekow moga wptywaé na wyniki Testu INFAI Helicobacter. Ma to szczegolnie miejsce po
leczeniu w celu usunigcia bakterii Helicobacter pylori. Wazne jest, aby doktadnie przestrzegaé
wskazowek dotyczacych przeprowadzania badania, w przeciwnym wypadku jego wyniki mogg by¢
niepewne.

Niezbedne elementy nie dostarczane wraz z zestawem Test INFAI Helicobacter

Przed przeprowadzeniem testu oddechowego pacjent powinien wypic¢ napdj opdzniajacy oproznianie
zotadka. Napoj nie wchodzi w sktad zestawu. Nastepujace napoje nadaja si¢ do testu:

o 200 ml 100% soku pomaranczowego lub

o 1 g kwasku cytrynowego rozpuszczonego w 200 ml wody

Jesli pacjent nie moze pi¢ zadnego z tych napojow, nalezy poinformowac o tym lekarza, ktory
zaproponuje inne rozwigzanie. Do rozpuszczenia sproszkowanego mocznika (**C) potrzebne jest
naczynie do picia oraz zwykta woda. Jesli zachodzi konieczno$¢ powtorzenia badania, mozna to
zrobi¢ najwczesniej dopiero nastgpnego dnia.

Szczegolowe instrukcje wykonania badania (dotyczy pomiaru przy uzyciu spektroskopii

w podczerwieni lub spektrometrii masowej)

Badanie nalezy przeprowadza¢ po poinstruowaniu pacjenta przez pracownika stuzby zdrowia oraz pod
odpowiednim nadzorem medycznym.

Nalezy sporzadzi¢ dokumentacje danych pacjenta na dotagczonym arkuszu dokumentacyjnym. Zaleca
si¢ przeprowadzenie testu w pozycji wypoczynkowej.

1.  Test powinien by¢ wykonany po minimum 6 godzinach niejedzenia, najlepiej na czczo. Jesli
badanie ma by¢ wykonane pozniej w ciggu dnia, zaleca si¢ tylko lekki positek, jak herbata i
kanapka.

2. Dla analizy przy uzyciu spektrometrii masowej nalezy uzywac probowek do pobierania probek
oddechowych; dla pomiaru przy uzyciu spektroskopii w podczerwieni nalezy uzywaé workow
do probkowania oddechu. Obydwa rodzaje pojemnikow nie sa zawarte w opakowaniu.

3. Testrozpoczyna si¢ od pobrania probek do okreslenia wartosci wyjsciowych.

. Uzy¢ stomki 1 pojemnika na probke oddechowa opisanego w punkcie 2 z etykietg ,,Probka
pobrana o czasie 00 minut”.

° Zdjaé korek z jednego z pojemnikow na probke oddechows opisanych w punkcie 2 i
wlozy¢ do pojemnika rozpakowana stomke.

. Réwnomiernie wdmuchiwaé powietrze do pojemnika na probke oddechowa przez stomke.

. Caly czas wydmuchujac przez stomke powietrze, usuna¢ stomke z pojemnika na probke
oddechowa i natychmiast zamkna¢ pojemnik korkiem.
Jezeli pojemnik na probke oddechowa pozostanie otwarty dtuzej niz przez 30 sekund,
wynik testu moze by¢ niedoktadny.

. Trzymajac pojemnik na probke oddechowg pionowo, naklei¢ etykietke z kodem
kreskowym oznakowang ,,Probka pobrana o czasie 00 minut” na pojemnik.

4.  Wydycha¢ powietrze takze do drugiego pojemnika na probke oddechowa (etykieta: ,,Probka
pobrana o czasie 00 minut”) i postgpowac jak wyzej. Drugi pojemnik na prébke oddechowa jest
wymagany wytacznie w przypadku spektrometrii masowej. Dla spektroskopii w podczerwieni
wymagany jest tylko jeden worek do prébkowania oddechu.

5. Wypi¢ zalecony napdj przeznaczony do testu (200 ml 100% soku pomaranczowego lub roztwor
1 g kwasu cytrynowego w 200 ml wody).
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6.  Nastepnie nalezy sporzadzi¢ roztwor testowy:

. Z opakowania wyja¢ pojemnik z napisem ,,mocznik (13C) proszek”, otworzy¢ go
i napetni¢ do trzech czwartych objetosci wodg z kranu.
. Zamkna¢ pojemnik i delikatnie wstrzgsaé, az proszek rozpusci si¢ catkowicie.
. Wila¢ zawarto$¢ pojemnika do szklanki. Napetni¢ pojemnik po raz drugi i trzeci woda, za

kazdym razem wlewajac jego zawarto$¢ do szklanki (facznie ilo$¢ roztworu testowego
powinna wynosi¢ okoto 30 ml).

Ten roztwor testowy pacjent powinien natychmiast wypic, a czas podania nalezy zanotowac.

8.  TrzydzieSci minut po wypiciu roztworu testowego (punkt 7) nalezy pobraé probki dla czasu
30 minut do pojemnikéw na probke oddechowa (etykieta ,,Probka pobrana o czasie 30 minut”),
jak opisano w punktach 3 i 4.
Do tych probek nalezy uzy¢ etykiet z kodem kreskowym, oznakowanych ,,Probka pobrana o
czasie 30 minut”.

9.  Naklei¢ odpowiednig etykiete z kodem kreskowym na arkusz dokumentacyjny pacjenta.

10. Wszystkie pojemniki na probke oddechowa wraz z dokumentacja pacjenta nalezy przesta¢ do
odpowiedniego laboratorium, gdzie zostanie przeprowadzona ich analiza.

~

Fachowy personel medyczny moze znalez¢ szczegdtowe informacje na temat analizy probek
oddechowych i specyfikacji testu dla laboratoriow w punkcie 6.6 Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Testu INFAI Helicobacter
Poniewaz dostarczane jest tylko 75 mg mocznika (**C), nie przewiduje si¢ przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Nie s3 znane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego W zataczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Test INFAI Helicobacter

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Test INFAI Helicobacter
o Substancja czynng jest mocznik (13C).
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Jeden pojemnik zawiera 75 mg mocznika (13C)
o Nie ma innych sktadnikow.

Jak wyglada Test INFAI Helicobacter i co zawiera opakowanie
Test IFNAI Helicobacter jest biatym, krystalicznym proszkiem do sporzadzania roztworu doustnego.

Zawartos¢ zestawu testu z 50 pojemnikami:

Nr Skladnik Tlos¢
Pojemnik (objetos¢ 10 ml, polistyren z zamknigciem polietylenowym)
1 | zawierajacy 75 mg mocznika (**C), proszek do sporzadzenia roztworu 50
doustnego
2 Arkusz dokumentacyjny pacjenta 50
3 Ulotka dla pacjenta 50
4 Etykiety zawierajace kod kreskowy i naklejki 50

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

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 / Tepmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®oappaxevtikn Movonpocwnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EAL&Sa
FR Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

HR POLIKLINIKA LABPLUS, Tel: + 385 1 299 3595, E-Mail: info@poliklinika-labplus.hr
IE, UK INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 217 123, United Kingdom

MT Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprijeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Grecja

PL Dr Piktel Medic@! Systems, Tel: +48 85 744 7770
PT Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 21 973 9120
SL PLIVA LJUBLJANA d.o.0., Tel: +386 1 5890 390

HU, SK ALLMEDICAL s.r.o0, Tel: +421 903 654 103, Szlovékia / Slovenska republika
Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ARKUSZ DOKUMENTACYJNY PACJENTA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Test INFAI Helicobacter

2. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Niemcy

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. INNE

Data testu

Identyfikator pacjenta

Data urodzenia

Etykieta z kodem kreskowym do arkusza dokumentacyjnego pacjenta
Adres lekarza/szpitala
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