ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pylobactell, 100 mg, tabletki rozpuszczalne

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka rozpuszczalna zawiera 100 mg *C-mocznika

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki rozpuszczalne

Biate, dwustronnie wypukte tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do diagnostyki.
Do diagnozowania in vivo zakazenia zotgdka lub dwunastnicy bakteriami Helicobacter pylori (H.

pylori).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Tabletki Pylobactell podaje sie doustnie.

Dorosli: Rozpusci¢ tabletke w wodzie, zazy¢ 10 minut po rozpoczeciu testu oddechowego.

Pacjent powinien powstrzymywac sie od przyjmowania positkow przez co najmniej 4 godziny przed
badaniem, tak aby badanie odbywato si¢ na pusty zotadek. Po zjedzeniu petnego positku pacjent

powinien powstrzymywac¢ si¢ od przyjmowania positkow przez 6 godzin przed testem.

Drzieci: Nie zaleca si¢ stosowania testu Pylobactell u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych o jego skutecznosci.

Bardzo wazne jest $ciste przestrzeganie zalecen dotyczacych stosowania produktu zawartych w rozdz.
6.6 — tylko wtedy wyniki testu bedg wiarygodne.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

Nie nalezy przeprowadza¢ testu na pacjentach z udokumentowang lub podejrzewang infekcja
zotadkowa, ktora moglaby spowodowac zakldcenie mocznikowego testu oddechowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Dodatni wynik mocznikowego testu oddechowego nie jest wystarczajagcym wskazaniem dla
zastosowania kuracji eradykacyjnej. Moze by¢ wskazane alternatywne rozpoznanie przy pomocy



inwazyjnych metod endoskopowych celem wykrycia innych powiktan, takich jak wrzody zotadka,
autoimmunologiczne zapalenie zotadka lub nowotwory.

W indywidualnych przypadkach zanikowego niezytu zotadka test oddechowy moze da¢ btedny wynik
dodatni i nalezy przeprowadzi¢ inne testy celem potwierdzenia obecnosci bakterii H. pylori.

W razie potrzeby test mozna powtorzy¢, lecz nie wezesniej niz nastepnego dnia.
Pacjentom Zle znoszacym zalecany positek przedtestowy, nalezy poda¢ inny. Nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ w przypadku pacjentdw, u ktorych post moze mie¢ negatywny wplyw na stan zdrowia.

Nie ma wystarczajacych danych co do wiarygodnosci diagnostycznej testu Pylobactell, aby mogt by¢
zalecany pacjentom, ktorym wycigto czes$¢ zotadka, a takze pacjentom ponizej 18 roku zycia (patrz
rozdzial 4.2).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wyniki testu mogg zosta¢ znieksztatcone, jezeli pacjent jest obecnie leczony antybiotykami lub
inhibitorem pompy protonowej, albo tez zakonczyt leczenie tymi lekami. Na wyniki testu moga
wpltywac wszystkie rodzaje leczenia zaktocajace stan H. pylori lub aktywnos¢ ureazy.

Zahamowanie aktywnos$ci H. pylori moze doprowadzi¢ do falszywie ujemnych wynikow. Dlatego tez
nie nalezy przeprowadzaé tego testu do 4 tygodni po uktadowym leczeniu antybakteryjnym ani przed
uptywem 2 tygodni po zazyciu ostatniej dawki srodka hamujacego wydzielanie kwasnego soku
zoladkowego. Jest to szczegdlnie wazne po kuracji eradykacyjne;j.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigza i laktacja

Endogenne wytwarzanie mocznika wynosi 25 — 35 g dziennie. Dlatego tez jest mato prawdopodobne,
aby dawka 100 mg mogta by¢ szkodliwa podczas cigzy i karmienia piersig.

Nie przewiduje sig, aby testy Pylobactell byty szkodliwe podczas cigzy lub dla zdrowia ptodu /
noworodka. Pylobactell moze by¢ stosowany podczas cigzy i karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy

4.8 Dzialania niepozadane

Nieznane

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie w zamierzonych warunkach klinicznych nie jest prawdopodobne. Nie ma doniesien
0 przypadkach przedawkowania.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne srodki diagnostyczne. Kod ATC: V04CX.

W przypadku zakazenia H. pylori enzym ureaza, obecny w H. pylori, rozktada doustnie podany
mocznik *C.

HN(BCO)NH; + H,0 — 2NH; + 3CO,

Uwolniony dwutlenek wegla przenika do naczyn krwiono$nych i w postaci wodoroweglanu jest
przenoszony do ptuc, gdzie jako *CO; zostaje nastepnie uwolniony wraz z wydychanym powietrzem.
Zakazenie H. pylori zasadniczo zmienia wspotczynnik izotopow wegla **C/**C w wydychanym
powietrzu.

Zawarto$é¢ *CO, w probkach wydychanego powietrza moze by¢ okreslona przy uzyciu spektrometru
masowego (IRMS), oznaczajacego wspotczynnik izotopéw lub inng odpowiednia metoda,
przeprowadzong przez wykwalifikowane laboratorium, i przedstawiona jako bezwzgledna roznica
(nadmiaru) wartosci miedzy probkami wydychanego powietrza pobranymi przed testem a probkami
pobranymi po wykonaniu testu (zob. rozdz. 6.6).

Przedziat wartoéci dla ujemnych i dodatnich wynikéw badan na obecnos$¢ H. pylori ustalono na
poziomie wartosci 3,5, tj. <3,5 oznacza wynik ujemny, a >3,5 dodatni.

W poréwnaniu z uzyskanymi wynikami biopsji, wykonanych w celu rozpoznania zakazenia H. pylori,
w dwaoch probach terapeutycznych, Pylobactell osiggnat w innych warunkach (wizyty przed i po
wykonaniu testu) szacunkowa czuto$¢ ponad 95%, gdzie dolny jednostronny przedzial ufnosci (95%)
miesci si¢ w zakresie od 93% do 98%. Wszystkie szacunki swoistosci wynosily powyzej 90%, a
odpowiadajace im dolne przedzialy ufnosci siggaty od 85 % do 90 %.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Mocznik szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego i wnika do ptynéw wewnatrzkomoérkowych i
zewnatrzkomorkowych, m.in. chtonki, zotci, ptynu mézgowo-rdzeniowego. Stwierdzono, ze
przechodzi przez tozysko i przenika do oka. Zostaje wydalony w niezmienionej postaci do moczu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwa

Nie stwierdzono zagrozen wynikajacych z klinicznego zastosowania produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Powidon (E1201)

Celuloza mikrokrystaliczna (E460i)
Koloidalny bezwodny dwutlenek krzemu
Benzoesan sodu (E211.)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy
6.3 Okres waznosci

3 lata.
Rozpuszczona tabletka powinna zosta¢ zazyta natychmiast.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Zestaw do testu oddechowego Pylobactell przy uzyciu **C-mocznika zawiera zgrzewana torebke
PET/folia aluminiowa/LDPE laminowane z jedng tabletka Pylobactell, 6 probowek szklanych z
wieczkami i etykietami z kodami kreskowymi, 3 dodatkowe etykiety z kodami kreskowymi, 30 mi
szklang fiolke z wieczkiem do rozpuszczania i podawania, dwie stomki, ulotke dla pacjenta,
kwestionariusz analiz. Zalaczona jest takze naklejka do zapieczetowania zestawu.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Pacjent powinien powstrzymywac si¢ od przyjmowania positkow przez co najmniej 4 godziny przed
badaniem, tak aby badanie odbywato si¢ na pusty zotadek. Po zjedzeniu petnego positku pacjent
powinien powstrzymywac si¢ od przyjmowania positkow przez 6 godzin przed testem..

Zaleca si¢ przeprowadzenie testu oddechowego w pozycji siedzace;.

Procedura testu oddechowego Pylobactell wigze si¢ z podaniem odpowiedniego positku
przedtestowego. Nie znajduje si¢ on w zestawie. Najlepszym zalecanym positkiem przedtestowym jest
200 ml czystego nierozcienczonego soku pomaranczowego.

Instrukcja pobierania probek

t = 0 minut Zanotowa¢ godzine wypicia positku przedtestowego przez pacjenta.

t =5 minut Pobra¢ przedtestowa probke wydychanego powietrza. Nalezy pobra¢ 3 probki
powietrza wydychanego przy swobodnym oddychaniu przez stomkg si¢gajaca dna matej probowki
(biate wieczko). Pacjent wydycha powietrze przy powolnym wyjmowaniu stomki z probowki, po
czym zostaje ona natychmiast zamknigta wieczkiem. Probki wydychanego powietrza stuza do pomiaru
naturalnego poziomu **C w dwutlenku wegla zawartym w powietrzu wydychanym.

t = 10 minut Tabletke Pylobactell umiesci¢ w 30 ml fiolce do rozpuszczania, uzupetni¢ woda do
kreski. Zamkna¢ fiolke i wytrzasa¢ az do rozpuszczenia tabletki. Pacjent powinien natychmiast wypié
calg zawarto$¢, po czym fiolkg nalezy ponownie napetni¢ woda do kreski i podaé pacjentowi do

wypicia.

t=40 minut  Pobra¢ potestowe probki powietrza wydychanego (do probowki z czerwonym
wieczkiem). Nalezy pobra¢ 3 probki powietrza wydychanego - stuzg one do pomiaru nadmiaru *C
charakteryzujacego pacjentow z obecnoscia H. pylori.

Po zakonczeniu testu zachowac¢ jedng probke przedtestowa (proboéwka z bialym wieczkiem) i jedng
prébke potestowa (probowka z czerwonym wieczkiem). Pozostate 2 probki przedtestowe i 2



potestowe umiesci¢ w pudetku. W bezpieczny sposob wyrzuci¢ 30 ml fiolke do rozpuszczania.
Wypehi¢ kwestionariusz analiz. Kod kreskowy jest numerem referencyjnym lekarza / identyfikatorem
pacjenta dla laboratorium przeprowadzajacego analizg. Dwie zapasowe etykiety z kodem kreskowym
lekarz moze wykorzysta¢ do oznaczenia notatek/akt pacjenta itd.

Po umieszczeniu czterech probowek z probkami i dokumentacji w pudetku, zapieczgtowaé pokrywke
pudetka za pomoca naklejki zabezpieczajacej i wysta¢ do wlasciwego laboratorium w celu
przeprowadzenia analizy.

Analiza probek wydychanego powietrza i specyfikacja testu

Ponizej opisano sprzet i procedury wymagane do analizy *CO7 wydychanego powietrza przy
zastosowaniu IRMS

Doktadnos¢ wyniku testu w duzym stopniu zalezy od jakosci analizy wydychanego powietrza, dlatego
tez wylacznie laboratoria posiadajace odpowiedni certyfikat sag kompetentne do przeprowadzania
analiz prébek wydychanego powietrza.

Badania kliniczne wykazaty zadowalajacy stopien specyficznosci i czutosci, jesli analiza
wydychanego powietrza wykonywana jest przy uzyciu spektrometru masowego, okreslajacego
wspotczynnik izotopdéw (IRMS).

Probki wydychanego powietrza pobrane w trakcie testu nalezy przechowywac do analizy wzbogacania
przy uzyciu spektrometru masowego (IRMS).

Mozna stosowac instrumenty IRMS typu ciaglego przeptywu lub z podwo6jnym wlotem.

Nalezy zastosowac wielopozycyjny automat do pobierania probek i czytnik kodow kreskowych, aby
mozna bylo $ledzi¢ probki przez caty proces analizy.

Parametry zrédtowe oraz dostrajanie musza by¢ codziennie optymalizowane.

Oprzyrzadowanie powinno zapewnia¢ liniowy odczyt w szerokim zakresie stezen CO> (zwykle 1,0 —
6,0%), co nalezy regularnie sprawdzac.

Wewngtrzna precyzja analityczna dla analiz powtarzanych 20-krotnie przy uzyciu tej samej odno$ne;j
probki gazu powinna wynosié¢ ponizej +0,3%o 8*3C i utrzymywaé si¢ w granicach 3 odchylen
standardowych od sredniej dla analiz wydychanego powietrza.

Transfer probki wydychanego powietrza i ostatecznie oczyszczonego CO; do spektrometru masowego
powinien zosta¢ dokonany tak, aby nie dopusci¢ do frakcjonowania izotopowego.

Spektrometr masowy powinien by¢ wyposazony w potrojny kolektor, aby umozliwi¢ jednoczesne
wykrycie zmian zawarto$ci izotopow tlenu dla jonow o stosunku masa/tadunek 44, 45 i 46.

Powinien by¢ zastosowany komputerowy program automatycznej korekty odchylen pomiardéw
instrumentow.

Gaz — odnosnik laboratoryjny powinien by¢ zgodny z wlasciwym standardem mi¢dzynarodowym, aby
umozliwi¢ porownanie wynikéw miedzy laboratoriami.

Alternatywnie mozna zastosowac inne metody posiadajace odpowiednia walidacje, wykonywane
przez odpowiednio wykwalifikowane laboratorium

Objasnienie wynikow:




813C :-Roznica w czedciach na 1 tysige (%o) zgodnie z przyjetym standardem miedzynarodowym

Nadmiar §3C :R6znica miedzy pomiarami probki przedtestowej i potestowej

status H. pylori :  nadmiar 5°C < 3,5 = ujemny

nadmiar 8*C > 3,5 = dodatni

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo

78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)

Wtochy

Tel: +39 327 972 2938

Email: richencortexeurope@pec.it

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/98/064/001

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 maja 1998

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07 maja 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje 0 tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.




ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L.
Poligono Mocholi

C/ Noain, No.1

31110 Noain

Navarra,

Hiszpania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania
Wmagania do przedtozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tych produktow sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107c ust. 7

dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE / KARTON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pylobactell
100 mg tabletki rozpuszczalne
B3C-mocznik

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera: **C-mocznik 100 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Powidon (E1201), celuloza mikrokrystaliczna (E460i), koloidalny bezwodny dwutlenek krzemu,
benzoesan sodu (E211).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zestaw zawiera

Torebke zawierajaca jedna tabletke Pylobactell (100 mg)

6 szklanych probdwek z wieczkami i etykietami z kodami kreskowymi.
Jedng szklang fiolke do rozpuszczania i podawania (30 ml) z wieczkiem.

2 stomki

ulotke dla pacjenta

Jeden kwestionariusz analiz

Jedna naklejke zabezpieczajaca i 3 dodatkowe etykiety z kodami kreskowymi

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Zestaw do przeprowadzania testow diagnostycznych
DO PODAWANIA DOUSTNEGO
Przed uzyciem przeczytac ulotke dla pacjenta.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C

12



11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)
Witochy

‘ 12.  NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/98/064/001

| 13. NUMER SERII

Seria

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Wyréb medyczny na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Pylobactell

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA TOREBCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Pylobactell 100 mg Tabletki rozpuszczalne
B3C-mocznik
Do stosowania doustnego.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Rozpusci¢ w wodzie i poda¢ doustnie. Przed uzyciem przeczytaé instrukcje dotgczong do opakowania.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci.

| 4. NUMER SERII

Seria

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

Jedna tabletka

6. INNE

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M)
Wiochy

EU/1/98/064/001
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DODATKOWA ZAWARTOSC ZESTAWU: FIOLKA DO ROZPUSZCZANIA I
PODAWANIA

ETYKIETA

Wypehié¢ wodg do oznaczenia

Wyjac tabletke z torebki

Mocno wstrzasnaé w celu rozpuszczenia

Po rozpuszczeniu wypié calg zawartos¢

Wypetni¢ woda do oznaczenia, wstrzasngc¢ fiolke i wypic
Wyrzuci¢ fiolke po uzyciu

Nie zwracac jej z zestawem

DODATKOWA ZAWARTOSC ZESTAWU: NAKLEJKA ZABEZPIECZAJACA

ETYKIETA

Zapieczgtowaé wieczko pudetka przed wystaniem do analizy.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Pylobactell 100 mg tabletki rozpuszczalne

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

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Pylobactell i w jakim celu si¢ go stosuje?
Informacje wazne przed zastosowaniem Pylobactell
Jak stosowa¢ Pylobactell?

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Pylobactell

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. CO TO JEST PYLOBACTELL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Pylobactell jest testem oddechowym. Wykorzystuje si¢ go do oznaczenia obecnosci bakterii
Helicobacter pylori (H. pylori) w jelicie (zotadku i przylegajacym do niego fragmencie jelita).

Bakteria ta moze by¢ przyczyng Pani/Pana dolegliwosci Zotadkowych.

Pana/Pani lekarz zalecil przeprowadzenie testu oddechowego Pylobactell przy uzyciu *C-mocznik —
z jednego z nastgpujacych powodow:

. Pana/Pani lekarz chce potwierdzi¢, czy jest Pan(i) zakazony(a) bakterig H. pylori, aby pomoc w
diagnozowaniu Pana/Pani dolegliwosci.

. Zakazenie H. pylori zostato juz rozpoznane i zazywat(a) Pan(i) leki przeciw tej infekcji. Lekarz
chce si¢ dowiedziec, czy leczenie bylo skuteczne.

Ten wyrob medyczny jest przeznaczony wytacznie do celow diagnostycznych.

W jaki sposdb dziala ten test?

Wszystkie artykuly zywnosciowe zawieraja w réznych ilosciach substancj¢ znang jako wegiel - 13
(**C). Obecnos¢ **C mozna stwierdzi¢ w dwutlenku wegla wydychanym z ptuc. Ilos¢ wegla - 13 w

wydychanym powietrzu zalezy od rodzaju spozytego positku.

Przed testem pacjent proszony jest o wypicie ,,positku przedtestowego”. Pomaga on zatrzymac
roztwor testowy w zotadku.

Po ,,positku” pobrane zostajg 3 probki wydychanego powietrza. Celem badania probek jest ustalenie,
czy dwutlenek wegla w wydychanym powietrzu pacjenta zawiera normalng ilos¢ *C.
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Nastepnie pacjent wypija roztwor testowy *C-mocznika. Jezeli aktywne bakterie H. pylori znajduja
sie w zoladku, roztoza one **C-mocznik, i zostanie to wykryte w dwutlenku wegla w wydychanym
powietrzu.

Kolejne 3 probki wydychanego powietrza zostajg pobrane 30 minut pozniej.

Ilos¢ 3C zawartego w tych probkach bedzie poroéwnana z normalnym poziomem u pacjenta, a znaczne
zwiekszenie iloéci *C w drugim zestawie probek zasygnalizuje mozliwg obecnos¢ aktywnych bakterii
H. pylori.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM PYLOBACTELL

Kiedy nie stosowa¢ Pylobactell:

o jesli pacjent ma uczulenie na **C-mocznik lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. osoby cierpigce na jakiekolwiek choroby, ktore moga mie¢ wptyw lub podlega¢ wpltywowi testu

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Pylobactell nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

. usunigta zostala czgs¢ zotadka (wykonano czesciowa gastrektomie), poniewaz nie udowodniono
wiarygodnosci testu u takich pacjentow

o jezeli jest zdiagnozowane lub podejrzewane zakazenie zotadka.

jezeli Pan/Pani cierpi na przewlekta chorobe zotadka (zanikowe zapalenie blony $luzowe;j
zotadka), poniewaz test oddechowy moze dac falszywe wyniki i moga by¢ konieczne inne testy
w celu potwierdzenia obecnosci H. pylori

o jezeli bycie na czczo (nieprzyjmowanie pokarmu) moze mie¢ dla Pana/Pani znaczenie
medyczne
o jezeli jest Pan/Pani w wieku ponizej 18 lat.

Pylobactell a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarka 0 wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nie nalezy wykonywac testu, jezeli:
. Przyjmowat Pan/Pani antybiotyki lub leki przeciwko Helicobacter pylori w ciggu ostatnich 28

dni.

o Przyjmowat Pan/Pani inhibitory pompy protonowej (usuwajace niestrawnos¢) w ciagu ostatnich
14 dni.

o Przyjmowat Pan/Pani antagonistow receptora H2 lub leki zobojetniajace (leczace niestrawnosc)
w dniu testu

Nie nalezy odstawiaé leczenia bez poradzenia si¢ lekarza.

Stosowanie Pylobactell z jedzeniem i piciem:

Pacjent powinien po$ci¢ przynajmniej 4 godziny przed testem, tak wiec test wykonywany jest na pusty
zotadek. Po zjedzeniu petnego positku pacjent powinien powstrzymywac si¢ od przyjmowania
positkéw przez 6 godzin przed poddaniem si¢ testowi.

W czasie postu dozwolone jest picie wody.

18



Jezeli bycie na czczo jest dla Pana/Pani problemem (np. u cukrzykow), nalezy zglosié to lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarka.

Ciaza i karmienie piersia
Pylobactell moze by¢ stosowany podczas cigzy i karmienia piersig .

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten test nie powinien wptyna¢ na zdolno$¢ pacjenta do kierowania pojazdami mechanicznymi i
sterowania maszynami.

3. JAK STOSOWAC PYLOBACTELL

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Wykonanie testu zajmie okoto 45 minut. Potrzebna bedzie dodatkowa ilo$¢ wody pitne;.
Zaleca si¢ przeprowadzenie testu oddechowego w pozycji siedzace;.
Nie wolno pali¢ tytoniu bezposrednio przed i w trakcie testu.

Na test sktadajg si¢ nastgpujace etapy:
(streszczenie tych zalecen znajduje si¢ na odwrocie kwestionariusza analiz).

1. Post: Pacjent powinien posci¢ przynajmniej 4 godziny przed testem (zob. rozdziat 2,
Stosowanie Pylobactell z jedzeniem i piciem))

2. Positek przedtestowy: Nalezy wypi¢ zalecany positek przedtestowy. Nie jest on zawarty w
zestawie, ale moze zosta¢ dostarczony osobno. Jezeli nie dostarczono positku przedtestowego,
najlepszym positkiem jest 200 ml czystego, nierozcienczonego soku pomaranczowego. Jezeli nie
moze Pan/Pani spozy¢ zalecanego positku przedtestowego, lekarz wskaze alternatywny positek.

3. Odczekaé 5 minut.
4, Przedtestowe prébki wydychanego powietrza (3 probéwki z biatymi wieczkami)

1. Zdja¢ wieczko z probowki.

ii. Wydycha¢ przez usta do probowki przy uzyciu stomki.

iii. Podczas wydychania stopniowo wyjmowac stomke z probowki.

iv. Natychmiast zalozy¢ wieczko.

v. Powtorzy¢ czynnosci z pozostatymi probowkami z biatymi wieczkami.

Nie jest konieczne silne dmuchanie do probowki, wystarczy normalny wydech i szybkie
zamkniecie probowki.
Nalezy unika¢ wprowadzenia §liny do probowki.

5. Przygotowywanie roztworu *C-mocznika
Otworzy¢ torebke z tabletka i oprézni¢ do fiolki do rozpuszczania.
Dola¢ wody do oznaczenia na fiolce i zamkna¢ fiolke.
Ostroznie wstrzasnac¢ fiolke w celu rozpuszczenia tabletki.
Wypi¢ roztwor. Zanotowa¢ godzing.
Ponownie napetni¢ fiolke wodg i wypic.

6. Odczeka¢ 30 minut od momentu wypicia roztworu. Jest to wazne dla powodzenia testu.

19



7. Prébki wydychanego powietrza po tescie (3 probowki z czerwonymi wieczkami)
Uzywajac probowek z czerwonymi wieczkami 1 czerwonymi etykietami, pobra¢ probke
swojego oddechu, tak jak poprzednio (zob. etap 4).

8. Kwestionariusz analiz
Wypehi¢ kwestionariusz analiz szczegélowymi danymi pacjenta po lewej stronie formularza, a
nazwiskiem i adresem lekarza po stronie prawej.

9. Test zostal zakonczony.
Wtozy¢ probki wydychanego powietrza i wypetniony kwestionariusz analiz z powrotem do
pudetka i wysta¢ na adres wskazany przez lekarza.

Pusta torebke, fiolke do rozpuszczania i stomki mozna wyrzuci¢ jako zwykte odpady, ale nalezy
zachowac¢ niniejszg ulotke.

Jezeli konieczne jest powtorzenie testu, powinno mie¢ miejsce w ciggu 24 godzin.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono efektéw ubocznych stosowania leku Pylobactell.
13C i mocznik sg nieszkodliwymi substancjami, naturalnie wystepujacymi w organizmie.

Z.glaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku
V.Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC PYLOBACTELL

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

Nie nalezy przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Rozpuszczona tabletka powinna zosta¢ zazyta natychmiast po rozpuszczeniu.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: termin
waznosci. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE:

Co zawiera tabletka Pylobactell

- Substancjg czynng jest **C-mocznik. Kazda tabletka zawiera 100 mg **C-mocznika

- Pozostale sktadniki to: Powidon (E1201), celuloza mikrokrystaliczna (E460i), koloidalny
bezwodny dwutlenek krzemu, benzoesan sodu (E211).

Kazdy zestaw testu oddechowego Pylobactell zawiera:

- 1 saszetke zawierajaca 1 tabletke
- 6 probowek szklanych, 3 z nich z wieczkami biatymi i 3 z czerwonymi
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- 30 ml szklang fiolke do rozpuszczania i podawania z wieczkiem

- 2 stomki

- 1 ulotke dla pacjenta

- 1 kwestionariusz analiz

- 1 etykiete zabezpieczajacg i 3 dodatkowe etykiety z kodem paskowym

Zawartos$¢ tego zestawu wystarczy do przeprowadzenia jednego testu. Jezeli konieczne jest
powtdrzenie testu, konieczny jest nowy zestaw i powtorzenie nalezy wykona¢ w ciagu 24 godzin.

Podmiot odpowiedzialny:
Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)
Wiochy

Tel: +39 327 972 2938
Email: richencortexeurope@pec.it

Wytworca

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L., Poligono Mocholi, C/ Noain, No.1, 31110 Noain, Navarra, ,
Hiszpania.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie do zastosowania laboratoryjnego:

Doktadnosé¢ wyniku testu w duzym stopniu zalezy od jakos$ci analizy wydychanego powietrza, dlatego
tez wylacznie laboratoria posiadajace odpowiedni certyfikat sa kompetentne do przeprowadzania
analiz prébek wydychanego powietrza.

Badania kliniczne wykazaty zadowalajacy stopien specyficznosci i czutosci, jesli analiza
wydychanego powietrza wykonywana jest przy uzyciu spektrometru masowego, okreslajacego
wspotezynnik izotopoéw (IRMS). Ponizej opisano sprzet i procedury wymagane do analizy *CO2
wydychanego powietrza przy zastosowaniu IRMS:

Probki wydychanego powietrza pobrane w trakcie testu nalezy przechowywac¢ do analizy wzbogacania
przy uzyciu spektrometru masowego (IRMS).

Mozna stosowac instrumenty IRMS typu ciaglego przeptywu lub z podwojnym wlotem.

Nalezy zastosowacé wielopozycyjny automat do pobierania probek i czytnik kodow kreskowych, aby
mozna bylo $ledzi¢ probki przez caty proces analizy.

Parametry zroédlowe oraz dostrajanie musza by¢ codziennie optymalizowane.
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Oprzyrzadowanie powinno zapewnia¢ liniowy odczyt w szerokim zakresie stezen CO» (zwykle 1,0 —
6,0%), co nalezy regularnie sprawdzac.

Wewngtrzna precyzja analityczna dla analiz powtarzanych 20-krotnie przy uzyciu tej samej odno$ne;j
probki gazu powinna wynosié ponizej +0,3%o 8*3C i utrzymywaé si¢ w granicach 3 odchylen
standardowych od $redniej dla analiz wydychanego powietrza.

Transfer probki wydychanego powietrza i ostatecznie oczyszczonego CO; do spektrometru masowego
powinien zosta¢ dokonany tak, aby nie dopusci¢ do frakcjonowania izotopowego.

Spektrometr masowy powinien by¢ wyposazony w potrojny kolektor, aby umozliwi¢ jednoczesne
wykrycie zmian zawarto$ci izotopow tlenu dla jonow o stosunku masa/tadunek 44, 45 i1 46.

Powinien by¢ zastosowany komputerowy program automatycznej korekty odchylen pomiardéw
instrumentow.

Gaz — odnosnik laboratoryjny powinien by¢ zgodny z wlasciwym standardem mi¢dzynarodowym, aby
umozliwi¢ porownanie wynikéw miedzy laboratoriami.

Alternatywnie mozna zastosowac inne metody posiadajace odpowiednig walidacje, wykonywane
przez odpowiednio wykwalifikowane laboratorium

Objasnienie wynikow:

813C :-Roéznica w czedciach na 1 tysige (%o) zgodnie z przyjetym standardem miedzynarodowym
Nadmiar §"3C :R6znica miedzy pomiarami probki przedtestowe;j i potestowej

status H. pylori :  nadmiar 8°C < 3,5 = ujemny
nadmiar 8'°C > 3,5 = dodatni

Analiza prébek wydychanego powietrza i specyfikacja testu

Badania kliniczne wykazaly zadowalajacy stopien swoistosci i czutosci, jesli analiza wydychanego
powietrza wykonywana jest przy uzyciu spektrometru masowego (IRMS), okreslajagcego
wspotczynnik izotopoéw Ponizej opisano sprzet i procedury wymagane do analizy **CO2 wydychanego
powietrza przy zastosowaniu IRMS:
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KWESTIONARIUSZ ANALIZ:

Pylobactell [wegiel 13] -MOCZNIKOWY TEST ODDECHOWY na obecno$¢ Helicobacter pylori

KWESTIONARIUSZ ANALIZ - prosze wypetni¢ drukowanymi literami
Prosze¢ poda¢ doktadny adres, na ktory maja by¢ wystane wyniki testu:

Osrodek :

Imig 1 nazwisko pacjenta:
Data urodzenia:

Numer referencyjny pacjenta:
Data przeprowadzenia testu:
Lekarz kierujacy:

TU PRZYKLEIC ETYKIETE Z KODEM KRESKOWYM

UMIESCIC ETYKIETE Z KODEM KRESKOWYM NA AKTACH PACJENTA, JEZELI DOTYCZY

Numer posiadacza zezwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/98/064/001

Podmiot posiadajacy zezwolenie na dopuszczenie do obrotu:

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)
Wiochy

DOKUMENTACJA

ZAZYWANIA LEKU

Przebyte choroby — czy pacjent Rodzaj i Min.
przyjmowat: data

~
1
o

(i) antybiotyki w ostatnich

28 dniach?

Jezeli tak, podac rodzaj i kiedy
ostatni raz zazyto

~
1

(i) inhibitory pompy protonowej
w ostatnich 14 dniach?

Jezeli tak, podac rodzaj i kiedy
ostatni raz uzyto

(iii) terapie eradykacyjna w t=10

ostatnich

28 dniach?

Jezeli tak, poda¢ date zakonczenia
leczenia

(iv) inne leki (jezeli dotyczy)
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LISTA KONTROLNA TESTU

Lista kontrolna testu

Zanotowa¢ godzing wypicia
positku przedtestowego przez
pacjenta

Pobra¢ probki przedtestowe
(probowki z biatym wieczkiem)
3 razy

Poda¢ pacjentowi roztwor
mocznika do wypicia, napetnic¢
fiolke do oznaczenia i podaé¢
ponownie.

Pobra¢ probki potestowe
(probowki z czerwonym
wieczkiem) 3 razy

Godz.



(v) pacjent poscit przez  godzin

Uwaga: (i) - (iii) majg wptyw na
wynik testu.

Wylacznie do uzytku laboratorium
Data odbioru:

Nr referencyjny pliku analiz:

Kod laboratorium:

Probki zarejestrowane przez:

Etykiete z kodem kreskowym i
dane wpisane w
kwestionariuszu analiz

1x probke przed- i potestowa
przechowywana w magazynie
2X prébki przed- i potestowe +
ten kwestionariusz do wystania
do wlasciwego laboratorium.

Uwagi:
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