ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Helicobacter Test INFAI, 75 mg p6 para solucéo oral.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um reservatdrio contem 75 mg de **C-ureia pd.

Lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 branco, cristalino, para solucao oral.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

O Helicobacter Test INFAI pode ser utilizado para o diagndstico in vivo da infecgdo gastroduodenal
por Helicobacter pylori em:

- adultos,

- adolescentes, com possivel Ulcera péptica.

Este medicamento é apenas para diagnostico.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Este produto médico deve ser administrado por um profissional de satde e sob supervisdo médica
apropriada.

Posologia

Helicobacter Test INFAI é um teste de respiracdo para uma Unica administrag&o.
Os adultos e os adolescentes dos 12 aos 17 anos tomam o contetido de um boido de 75 mg.

Modo de administracao

Para a realizacdo do teste sdo necessarios 200 ml de sumo de laranja 100 % puro ou 1g de &cido citrico
dissolvido em 200ml de &gua (como refeicdo antes do teste) bem como &gua da torneira (para
dissolugdo do p6 de *C-ureia).

O paciente tem de estar em jejum durante as 6 horas que precedem o teste, de preferéncia desde a
noite anterior. O teste demora aproximadamente 40 minutos.

Em caso de necessidade de repeticdo do teste, este ndo deve ser realizado até no dia seguinte.

A supresséo do Helicobacter pylori pode dar lugar a resultados negativos falsos. Nestas condigdes o
teste deve ser realizado depois de pelo menos 4 semanas sem terapia anti bacteriana sistémica e 2
semanas depois da ultima dose de agentes anti-secretores acidos. Ambos podem interferir com a
situacdo do Helicobacter pylori. Isto é particularmente importante depois de uma terapéutica de
erradicacdo de Helicobacter.

E importante seguir adequadamente as instrucdes de utilizagio descritas no ponto 6.6, sendo pode
tornar-se questionavel a validade do resultado.



4.3 Contraindicacdes

Este teste ndo deve ser utilizado em pacientes com infecgdo gastrica, ou gastrite atrofica, documentada
ou suspeita, que poderia interferir com o teste de respiracdo da ureia. Consultar, por favor, o ponto 4.2
(Posologia e modo de administracao).

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Um teste positivo ndo constitui por si s6 indicacdo para terapia de erradicacdo. Pode estar indicado um
diagndstico diferencial com métodos invasivos endoscopicos, de forma a examinar a presenga de
quaisquer outras complicacdes, por exemplo, Ulcera, gastrite auto-imune ou tumores malignos.
Existem dados insuficientes sobre a capacidade de diagnostico do teste INFAI para recomendar a sua
utilizagdo em pacientes com gastrectomia e em pacientes menores aos 12 anos. Para criangas a partir
dos 3 anos, esta disponivel o Teste do Helicobacter INFAI dos 3 aos 11 anos.

Em casos isolados de gastrite-A (gastrite atrofica) o teste de respiracdo pode dar resultados falsos
positivos; podem ser requeridos outros ensaios para confirmar o estado do Helicobacter pylori.

Se 0 paciente vomitar durante a realizacdo do teste, sendo necessaria a repeticdo do mesmo, esta so se
pode realizar no dia seguinte, em jejum, como se indica no ponto 4.2.

4.5 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo

Helicobacter Test INFAI seré afectado por todos os tratamentos que interfiram com o estado do
Helicobacter pylori ou com a actividade da urease.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Nao é de esperar que o procedimento de teste possa ser prejudicial durante a gravidez ou lactagao.

E recomendavel tomar nota da informacao do produto, dos produtos de terapéutica de erradicacéo para
a sua utilizacdo durante a gravidez e lactacéo.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

O Helicobacter Test INFAI ndo tem influéncia na conducdo e utilizacdo de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Né&o se conhecem.

Notificagdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos

profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacfes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Tendo em conta que sdo ingeridas apenas 75 mg de *C-ureia, ndo séo esperados problemas de sobre
dosagem.


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

5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmaco-terapéutico: Outros agentes de diagnostico, Codigo ATC: VO4CX

Para a quantidade de 75 mg de *C-ureia, quando administrada em toma Unica no decorrer do teste de
respiracdo, ndo esta descrita qualquer actividade farmacodindmica.

Apos ingestéo oral, a ureia marcada atinge a mucosa géastrica. Na presenga do Helicobacter pylori, a
13C-ureia é metabolizada pelo enzima urease do Helicobacter pylori.

2HN(¥CO)NH, + 2H,0 _eeimaurese | ANH; + 21°CO,

O dioxido de carbono difunde-se dentro dos vasos sanguineos, sendo transportado sob a forma de
bicarbonato até aos pulmdes, sendo depois libertado como *CO, com o ar expirado.

Na presenca da urease bacteriana a razéo dos isétopos de carbono 3C/**C é alterada
significativamente. A proporcdo de *CO, nas amostras de ar expirado é determinada por
espectrometria de massa de relacéo de is6topos (IRMS) e é expressa como a diferenga absoluta (valor
AJ) entre os valores dos 00 e dos 30 minutos.

A urease é produzida no estbmago apenas pela Helicobacter pylori. Raramente foram encontradas
outras bactérias produtoras de urease na flora gastrica.

O ponto critico para catalogar pacientes como Helicobacter pylori negativos ou positivos é
determinado por um valor Ad de 4 %o, 0 que significa que um aumento do valor A3 em mais de 4 %o é
indicador de infec¢do. Em comparagdo com os diagnosticos bidticos de uma infecgdo por
Helicobacter pylori, o teste de respiragdo atinge, em ensaios clinicos com 457 pacientes, uma
sensibilidade no intervalo entre 96,5 % e 97,9 % [95 %-CI: 94,05 % - 99,72 %], e um raio de
especificidade entre 96,7 % e 100,0 % [95 %-Cl: 94,17 % - 103,63 %]. Em ensaios clinicos com 93
adolescentes dos 12 aos 17 anos, o teste de respiragéo atinge uma sensibilidade de 97,7 % [90 %-Cl:
91,3 %], e uma especificidade de 96,7 % [90 %-ClI: 89,7 %].

Na auséncia de urease bacteriana, toda a ureia administrada, apds reabsorcéo no tracto gastro-
intestinal, serd metabolizada como a ureia enddgena. O amoniaco resultante da hidrélise bacteriana é
incluido no metabolismo como NH.*.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A ¥C-ureia administrada oralmente é metabolizada em didxido de carbono e amoniaco ou é integrada
no ciclo metabdlico da ureia. Qualquer aumento do *CO, sera medido por anélise isotdpica.

A absorcéo e distribuicdo de *CO, é mais rapida do que a reacgéo da urease. Nestas condicoes, 0
passo de limitacéo de velocidade de todo o processo é a clivagem da *3C-ureia pela urease do
Helicobacter.

Apenas nos pacientes Helicobacter pylori positivos a administracéo de 75 mg de ureia marcada leva,
dentro dos primeiros 30 minutos, a um aumento significativo de *CO na amostra de ar expirado.

5.3 Dados da seguranca preé-clinica

N&o ha preocupaces relacionadas com a utilizacdo clinica do produto.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Nenhum.



6.2 Incompatibilidades

Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4 Precauc0es especiais de conservacao
Né&o conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Um conjunto de teste contém as seguintes partes:

N° Componente Quantidade
1 Boido (10 ml de volume, poliestireno com tampa estriada de 1
e 13 ; 3 X

polietileno) contendo 75 mg de ~*C-ureia em po para solucéo oral
Recipientes de amostragem rotulados de vidro ou plastico para
amostragem, conservagao e transporte das amostras de ar para
2 andlise:
Tempo de amostragem: 00 - minutos - valor
Tempo de amostragem: 30 - minutos - valor
Palhinha dobravel para recolha das amostras de ar directamente
para 0s recipientes de amostragem correspondentes
Folha de dados para documentacdo do doente
Folheto para o paciente
Folha com rétulos e adesivo
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6.6  Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

O teste deve realizar-se na presenca duma pessoa qualificada.

Cada paciente deve estar documentado de acordo com a folha de dados fornecida. Recomenda-

se que o teste seja realizado com o paciente em posigédo de repouso.

3. O teste inicia-se com a recolha de amostras para determinacéo do valor basal (00-minutos-
valor):

o Retire a palhinha dobravel e os 2 recipientes de amostragem com o rétulo: “tempo de
amostragem: 00-minutos-valor” do conjunto de teste.

o Retire a tampa de um dos recipientes de amostragem, desembrulhe a palhinha dobravel e
coloque a palhinha no recipiente.

o Respire agora com suavidade atraves da palhinha até que a superficie interna do
recipiente fique condensada no recipiente de amostra

o Sem nunca deixar de respirar, retire a palhinha e feche de imediato o recipiente de
amostragem com a sua tampa.

(se o recipiente de amostragem permanecer aberto durante mais de 30 segundos, 0s
resultados do teste podem ficar falseados).

o Mantenha o recipiente de amostragem em posicéo vertical e cole o rotulo com codigo de
barras legendado 00 - minutos - valor” em torno do recipiente de amostragem de modo a
que as linhas do codigo barras figuem horizontais.

4, Encher o segundo recipiente de amostragem (Ro6tulo : “tempo de amostragem: 00 - minutos -
valor”) com a expiragéo e seguindo 0 mesmo procedimento.

5. Neste momento devem ser bebidos sem demora 200 ml de sumo de laranja 100 % ou 1 g de
acido citrico dissolvido em 200ml de &gua

6. Segue agora a preparacdo da solucgéo de teste :

o Retire do conjunto de teste o boido etiquetado com "pé de **C-ureia”, abrir e encher com
agua da torneira até trés quartos do seu volume.

o Feche o boidoe agitar cuidadosamente até completa dissolugdo do pd. Despeje o conteudo

N
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para um copo.

o Encha de novo o boido de **C-ureia com &gua até a marca uma segunda e uma terceira
vezes e juntar os contetdos ao copo (0 volume total de dgua deve ser aproximadamente
30 ml).

7. Esta solucdo de teste deve ser bebida imediatamente pelo paciente e a hora da ingestéo deve ser
anotada.

8. Trinta minutos apos a ingestao da solucéo de teste (ponto 7.), recolha as amostras valor-30-
minutos nos 2 recipientes de amostragem colocados no conjunto de teste, (Rotulo: “Tempo de
amostragem: 30 - minutos - valor”), como descrito nos pontos 3. a 4.

Usar as etiquetas com codigo barras marcadas “30 - minutos - valor” para estas amostras.

9. Coloque o rétulo com cédigo de barras relevante na folha de dados para documentagéo do
paciente. Finalmente, sele a embalagem com o adesivo.

10.  Os recipientes com as amostras devem ser enviados na embalagem original para analise num
laboratério qualificado.

Analise de amostras de respiracao e especificacoes de teste para laboratorios

As amostras de respiragdo, recolhidas nos recipientes de amostra de 10 ml de vidro ou pléstico, sdo
analizadas mediante espectrometria de massa de relagdo de is6topos (IRMS).

A andlise de razédo **C/*2C do diéxido de carbono na respiracdo é uma parte integrada do kit de
diagnostico Helicobacter Test INFAL. A exactiddo do teste depende fundamentalmente da qualidade
de anélise da respiracdo. A especificacio dos pardmetros do espectrémetro de massa, tais como a
lineariedade, a estabilidade (precisdo do gés de referéncia) e a precisdo da medicao sdo fundamentais
para a exactiddo do sistema.

E necessario assegurar-se de que a analise seja efectuada por laboratorios qualificados. O método
validado no pedido é o seguinte :

o Preparacdo da amostra para IRMS

Para determinar a razéo *C/*2C do diéxido de carbono existente na respiracéo, mediante analise de
espectrometria de massa, o didxido de carbono devera ser separado a partir da respiracdo e introduzido
no espectrometro de massa. O sistema de preparacdo automatica, no caso dos espectrémetros de massa
isotopicos dedicado a anélise do teste da respiracdo, baseia-se numa técnica cromatografica gasosa de
separacao de fluxo continuo.

A 4gua elimina-se da amostra através de um dreno de &gua Nafion ou pelo sistema de preparacéo
cromatografico gasoso, que separa 0s gases individuais numa coluna cromatografica gasosa com o
Hélio como eluente. Passando para a coluna, as espécies separadas de gas da respiracdo sao detectadas
por meio dum detector de ionizacdo. A fraccdo do gas dioxido de carbono, identificada pelo seu
periodo caracteristico de retencéo, € introduzida no espectrometro de massa.

o Analise espectrométrica de massa

Para analizar a amostra separada do gas dioxido de carbono, as suas moléculas deverao ser ionizadas,
formadas num feixe, aceleradas por un campo eléctrico, deflectidas num campo magnético e,
finalmente, detectadas. Estes cinco processos realizam-se no analizador dum espectrometro de massa
que possui trés seccdes diferentes : a fonte, o tubo de trajectoria e o colector. A ionizagdo, a formacao
em feixe e a aceleracdo tém lugar na fonte; a deflexdo magnética processa-se no tubo de trajectoria e a
deteccdo € realizada no colector

o Introdugdo de amostras
Estéo disponiveis muitos sistemas de introducdo de amostras para a introducéo do dioxido de carbono

no analizador. Quanto a analise do teste de respiracao, é essencial a calibragem individual do dioxido
de carbono da amostra a um gas de referéncia padrdo. Isto assegura a grande precisdo deste sistema



uma vez que o calculo do conteldo isotdpico em dioxido de carbono se realiza em relagcdo a um
padrdo independente.

. Especificacdes para a determinagéo da relagdo *C/*2C

O conceito do teste de respiracéo bascia-se na administracdo de uma ureia especificamente marcada
13C-, cuja utilizacdo metabdlica é monitorizada mediante medicdo do **CO., no gas da respiragdo
expirada.

O espectrometro de massa devera ser capaz de :

A andlise replicada multipla:  Um minimo de 3 andlises replicadas sobre a mesma amostra durante a

operagéo.
seguranca de acessos : Conservacao dos parametros operacionais e dos resultados sob
seguranca de acessos para evitar manipulacdes posteriores.
Ajustamento : Razdo *C/*2C, relativamente ao PDB (Pee Dee Beliminate).

Ciclo da amostra espécime : <200 pl.

Os principais testes para verificar as especificacdes séo : lineariedade, estabilidade (precisdo do géas de
referéncia) e precisdo da medicéo.

Todos os espectrometros de massa para analise do respiracdo devem estar conformes as seguintes
especificagdes :

Lineariedade: < 0,5 %o para amostras de respiracdo, variando entre 1 % e 7 % de
concentracdo de CO,.

Estabilidade: < 0,2 %0 em 10 pulsacGes consecutivas.

Preciséo de medicéo : < 0,3 %o do *C no seu contetido natural, utilizando um recipiente de

10 ml de amostra de respiragdo com uma concentracdo de 3 % de CO»
na respiracao.

Esta-se na presenga de uma infeccdo por Helicobacter pylori se a diferenga na razdo *C/*2C entre o
valor basal e o valor aos 30 minutos exceder 4 %o.

Também pode ser utilizado qualquer outro método adequado validado, desde que seja utilizado por

um laboratério objectivamente qualificado.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Alemanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/045/001

9. DATA DA PRIMERA AUTORIZAGCAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGCAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 19 de agosto de 1997
Data da ultima renovacdo: 19 de agosto de 2007



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.



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

1. NOME DO MEDICAMENTO

Helicobacter Test INFAI, 75 mg p6 para solucéo oral.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um boido contém 75 mg de *C-ureia po.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 branco, cristalino, para solucao oral.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

O Helicobacter Test INFAI pode ser utilizado para o diagndstico in vivo da infec¢do gastroduodenal
por Helicobacter pylori em:

- adultos,

- adolescentes, com possivel Ulcera péptica.

Este medicamento é apenas para diagndstico.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Este produto médico deve ser administrado por um profissional de satde e sob supervisdo médica
apropriada.

Posologia

Helicobacter Test INFAI é um teste de respiracao realizado para uma Unica administragéo. Os
pacientes a partir dos 12 anos de idade tomam o contetdo de um boido de 75 mg.

Modo de administracdo

Para a realizacdo do teste sdo necessarios 200 ml de sumo de laranja 100 % puro ou 1g de &cido citrico
dissolvido em 200ml de &gua (como refeicdo antes do teste) bem como &gua da torneira (para
dissolugdo do p6 de *C-ureia).

O paciente tem de estar em jejum durante as 6 horas que precedem o teste, de preferéncia desde a
noite anterior. O teste demora aproximadamente 40 minutos.

Em caso de necessidade de repeticdo do teste, este ndo deve ser realizado até no dia seguinte.

A supressao do Helicobacter pylori pode dar lugar a resultados negativos falsos. Nestas condi¢des o
teste deve ser realizado depois de pelo menos 4 semanas sem terapia anti bacteriana sistémica e 2
semanas depois da ultima dose de agentes anti-secretores acidos. Ambos podem interferir com a
situacdo do Helicobacter pylori. Isto é particularmente importante depois de uma terapéutica de
erradicacdo de Helicobacter.

E importante seguir adequadamente as instrucdes de utilizacdo descritas no ponto 6.6, sendo pode
tornar-se questionavel a validade do resultado.



4.3 Contraindicacdes

Este teste ndo deve ser utilizado em pacientes com infecgdo gastrica, ou gastrite atrofica, documentada
ou suspeita, que poderia interferir com o teste de respiracdo da ureia. Consultar, por favor, o ponto 4.2
(Posologia e modo de administracao).

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Um teste positivo ndo constitui por si s6 indicacdo para terapia de erradicacdo. Pode estar indicado um
diagndstico diferencial com métodos invasivos endoscopicos, de forma a examinar a presenga de
quaisquer outras complicacdes, por exemplo, Ulcera, gastrite auto-imune ou tumores malignos.
Existem dados insuficientes sobre a capacidade de diagnostico do teste INFAI para recomendar a sua
utilizagdo em pacientes com gastrectomia e em pacientes menores aos 12 anos. Para criangas a partir
dos 3 anos, esta disponivel o Teste do Helicobacter INFAI dos 3 aos 11 anos.

Em casos isolados de gastrite-A (gastrite atrofica) o teste de respiracdo pode dar resultados falsos
positivos; podem ser requeridos outros ensaios para confirmar o estado do Helicobacter pylori.

Se 0 paciente vomitar durante a realizacdo do teste, sendo necessaria a repeticdo do mesmo, esta so se
pode realizar no dia seguinte, em jejum, como se indica no ponto 4.2.

4.5 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo

Helicobacter Test INFAI serd afectado por todos os tratamentos que interfiram com o estado do
Helicobacter pylori ou com a actividade da urease.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Nao é de esperar que o procedimento de teste possa ser prejudicial durante a gravidez ou lactagao.

E recomendavel tomar nota da informacao do produto, dos produtos de terapéutica de erradicacéo para
a sua utilizacdo durante a gravidez e lactacéo.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

O Helicobacter Test INFAI ndo tem influéncia na conducdo e utilizacdo de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Né&o se conhecem.

Notificagdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos

profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacfes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Tendo em conta que sdo ingeridas apenas 75 mg de *C-ureia, ndo séo esperados problemas de sobre
dosagem.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmaco-terapéutico: Outros agentes de diagndstico, Codigo ATC: VO4CX

Para a quantidade de 75 mg de *C-ureia, quando administrada em toma Unica no decorrer do teste de
respiracdo, ndo esta descrita qualquer actividade farmacodinadmica.

Apos ingestdo oral, a ureia marcada atinge a mucosa gastrica. Na presenca do Helicobacter pylori, a
13C-ureia é metabolizada pelo enzima urease do Helicobacter pylori.

2HN(¥CO)NH, + 2H,0___emmauresse  ANH; + 21°CO,

O didxido de carbono difunde-se dentro dos vasos sanguineos, sendo transportado sob a forma de
bicarbonato até aos pulmdes, sendo depois libertado como 3CO, com o ar expirado.

Na presenca da urease bacteriana a razdo dos is6topos de carbono *C/*%C é alterada
significativamente. A proporc¢do de *CO, nas amostras de ar expirado é determinada por
espectrometria de infravermelhos ndo dispersiva (NDIR) e € expressa como a diferencga absoluta (valor
Ad) entre os valores dos 00 e dos 30 minutos.

A urease é produzida no estdmago apenas pela Helicobacter pylori. Raramente foram encontradas
outras bactérias produtoras de urease na flora gastrica.

O ponto critico para catalogar pacientes como Helicobacter pylori negativos ou positivos é
determinado por um valor Ad de 4 %o, 0 que significa que um aumento do valor A5 em mais de 4 %o €
indicador de infeccdo. Em comparacdo com os diagndsticos biéticos de uma infeccdo por
Helicobacter pylori, o teste de respiragdo atinge, em ensaios clinicos com 457 pacientes, uma
sensibilidade no intervalo entre 96,5% e 97,9% [95%-Cl: 94,05% - 99,72%], e um raio de
especificidade entre 96,7% e 100,0%[95%-ClI: 94,17% - 103,63%].

Na auséncia de urease bacteriana, toda a ureia administrada, apds reabsorcéo no tracto gastro-
intestinal, serd metabolizada como a ureia enddgena. O amoniaco resultante da hidrélise bacteriana é
incluido no metabolismo como NH4*.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A C-ureia administrada oralmente é metabolizada em diéxido de carbono e amoniaco ou é integrada
no ciclo metabdlico da ureia. Qualquer aumento do *CO, sera medido por anélise isotdpica.

A absorcdo e distribuicdo de *CO, é mais rapida do que a reaccéo da urease. Nestas condic¢des, 0
passo de limitacéo de velocidade de todo o processo é a clivagem da *3C-ureia pela urease do
Helicobacter.

Apenas nos pacientes Helicobacter pylori positivos a administracdo de 75 mg de ureia marcada leva,
dentro dos primeiros 30 minutos, a um aumento significativo de **CO, na amostra de ar expirado.

5.3 Dados da seguranca preé-clinica

N&o h& preocupagdes relacionadas com a utilizacéo clinica do produto.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Nenhum.

6.2 Incompatibilidades

Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4 Precauces especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Um conjunto de teste contem 1 boido com os componentes adicionais:

N° Componente Quantidade
Boi&o (10 ml de volume, poliestireno com tampa estriada de

1 . 13 ) ) ~ 1
polietileno) contendo 75 mg de **C-ureia em po para solucéo oral
Sacos de recolha de ar:

2 Tempo de amostragem: 00 - minutos - valor 1
Tempo de amostragem: 30 - minutos — valor 1

3 Palhinha dobravel para recolha das amostras respiratorias para 0s 1
sacos respiratdrios correspondentes

4 Folha de dados para documentacdo do doente 1

5 Folheto para o paciente 1

6 Rétulos com cddigo de barras e adesivo 1

Uma caixa de testes contem 50 reservatorios com os componentes adicionais:

N° Componente Quantidade
Boi&o (10 ml de volume, poliestireno com tampa estriada de

1 - 13 . ) « 50
polietileno) contendo 75 mg de *°*C-ureia em pd para solucéo oral
Sacos de recolha de ar:

2 Tempo de amostragem: 00 - minutos - valor 50
Tempo de amostragem: 30 - minutos — valor 50

3 Palhinha dobravel para recolha das amostras respiratorias para 0s 50
sacos respiratdrios correspondentes

4 Folha de dados para documentacdo do doente 50

5 Folheto para o paciente 50

6 Rétulos com cddigo de barras e adesivo 50

6.6 Precauces especiais de eliminagdo e manuseamento

=

O teste deve realizar-se na presenca duma pessoa qualificada.
Cada paciente deve estar documentado de acordo com a folha de dados fornecida. Recomenda-

se que o teste seja realizado com o paciente em posi¢do de repouso.
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O teste inicia-se com a recolha da amostra para determinacdo do valor basal (00-minutos-valor):
Retire a palhinha dobravel e o saco de recolha de ar com o rétulo: “"tempo de
amostragem: 00-minutos-valor” do conjunto de teste.




o Retire a tampa do saco de recolha de ar, desembrulhe a palhinha dobravel e coloque a
palhinha no saco.

o Respire agora com suavidade atraves da palhinha no saco de recolha de ar

o Sem nunca deixar de respirar, retire a palhinha e feche de imediato o saco com a sua
tampa.
(Se o0 saco de recolha de ar permanecer aberto durante mais de 30 segundos, os resultados
do teste podem ficar falseados).
Mantenha o saco de recolha de ar em posicéo vertical e cole o rétulo com codigo de
barras legendado 00 — minutos — valor” em torno do sacode.

4, Neste momento devem ser bebidos sem demora 200 ml de sumo de laranja 100% ou 1g de
acido citrico dissolvido em 200ml de agua.

5. Segue agora a preparacdo da solucdo de teste :

o Retire do conjunto de teste o boido etiquetado com “pé de *C-ureia”, abrir e encher com
agua da torneira até trés quartos do seu volume.

o Feche o boidoe agitar cuidadosamente até completa dissolugdo do pé. Despeje o conteudo
para um copo.

o Encha de novo o boido de **C-ureia com &gua até a marca uma segunda e uma terceira
vezes e juntar os contetdos ao copo (o volume total de 4gua deve ser aproximadamente
30 ml).

6. Esta solucdo de teste deve ser bebida imediatamente pelo paciente e a hora da ingestdo deve ser
anotada.

7. Trinta minutos apos a ingestao da solugdo de teste (ponto 6.), recolha a amostra valor-30-
minutos no saco de recolha de ar colocado no conjunto de teste, (Rétulo: “Tempo de
amostragem: 30 — minutos — valor”), como descrito no ponto 3. Usar a etiqueta com cédigo
barras marcada “30 — minutos — valor” para esta amostra.

8. Coloque o rétulo com cédigo de barras relevante na folha de dados para documentagéo do
paciente. Finalmente, sele a embalagem com o adesivo.

9. Os sacos de recolha de ar devem ser enviados na embalagem original para analise num
laboratério qualificado.

Analise de amostras de respiracao e especificacoes de teste para laboratorios

As amostras de respiracédo, colhidas em sacos de recolha de ar, sdo analizadas mediante espectrometria
de infravermelhos nédo dispersiva (NDIR).

A andlise de razédo **C/*2C do diéxido de carbono na respiracdo é uma parte integrada do kit de
diagndstico Helicobacter Test INFAL. A exactiddo do teste depende fundamentalmente da qualidade
de anélise da respiracdo. A especificacdo dos parametros da andlise da respiracao, tais como a
lineariedade, a estabilidade (precisdo do gés de referéncia) e a precisdo da medicao sdo fundamentais
para a exactiddo do sistema.

E necessario assegurar-se de que a analise seja efectuada por laboratorios qualificados. Ap6s colheita
da amostra, recomenda-se que a medicdo seja efectuada o mais breve possivel, em caso algum
demorar mais de 4 semanas.

O método validado no pedido é o seguinte :
o Preparacdo da amostra para a espectrometria de infravermelhos

A determinacéo da razdo *C/*2C no diéxido de carbono existente nas amostras de respiracéo é
efectuada directamente na respiracdo. O ar expirado recolhido nos sacos é introduzido no
espectrémetro de NDIR mediante uma bomba de gas varidvel. O teor de 4gua da amostra de respiragédo
manter-se-4 praticamente sempre constante gracas ao separador de 4gua Nafion. Para efeitos de
calibragem e medicdo, o ar isento de CO, necessario (gas zero) serd produzido através de um
absorvente de CO; integrado no analisador.
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o Anélise espectrométrica por infravermelhos

Para analisar o dioxido de carbono na respiracdo, um feixe de radiac6es infravermelhas de banda
larga, emitido por uma fonte de radiacéo infravermelha, € enviado alternadamente através da cAmara
de mediacédo e de uma camara de referéncia mediante um interruptor de raios. Os raios infravermelhos
modulados entram, entdo, nos detectores de infravermelhos, que sdo detectores de transmissdo de
camada dupla com uma camara frontal e uma posterior, cada uma contendo um dos gases
isotopicamente puros (**CO; ou *2CO,, respectivamente) a medir. A radiacdo infravermelha na cdmara
de medicéo é enfraquecida pelo componente do gas a medir. Assim, o equilibrio da radiacdo entre o
raio de medicdo e o comparativo € perturbado. Consequentemente, ocorre uma flutuacdo de
temperatura que, por seu turno, provoca uma flutuagdo na pressdo da cdmara frontal do detector de
infravermelhos. Um condensador de membrana ligado a esta cAmara, exposto a uma tensao directa de
alta resisténcia, transforma estas flutuac6es de pressdo numa tenséo alterna, que constitui a medida da
composicao isotdpica do didxido de carbono na respiracao.

o Introducdo de amostras

Um sistema de introducdo de amostras semi-automatico injecta o gas de medi¢do em quantidades
definidas no gas zero que circula no circuito de gas do espectrémetro de infravermelhos. Isto permite
medir a razdo *C/*2C em qualquer concentragéo superior a 1%.

. Especificacdes para a determinagéo da relagdo *C/*2C

O conceito do teste de respiracdo baseia-se na administracéo oral de uma ureia marcada **C, cuja
hidrolise enzimatica é monitorizada mediante medigdo do **CO;, na respiracéo utilizando a
espectrometria de infravermelhos ndo dispersiva.

Os espectrometros de infravermelhos para analise da respiracdo tém de cumprir as seguintes
especificagdes:

A andlise replicada multipla: Um minimo de trés analises replicadas de uma mesma amostra durante
a operacao

Seguranca de acessos: Conservacao dos parametros operacionais sob segurancga de acessos
para evitar manipulagfes posteriores

Para verificar as especificacOes, a linearidade, a estabilidade e a precisdo de medicdo tém de ser
testadas.

Ajuste do ponto zero dos detectores através do gas zero gerado no espectrometro. Ajuste do ponto zero
dos detectores através de gases de calibragem em concentra¢fes bem definidas.

Linearidade: < 0.5%0 para amostras de respiracdo variando entre 1% e 7% de
concentragdo de CO-

Estabilidade: <0.3%0 em 10 pulsacBes consecutivas

Precisdo de medicdo: < 0.5%0 do *C no seu contelido natural, utilizando um saco de recolha
de ar expirado de 100ml com uma concentragéo de 3% de CO; na
respiracéo

Esté-se na presenca de uma infeccéo por Helicobacter pylori se a diferenga na razao entre o valor
basal e o valor aos 30 minutos exceder 4%o.

Também pode ser utilizado qualquer outro método adequado validado, desde que seja utilizado por
um laboratério objectivamente qualificado.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Alemanha

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/045/002

EU/1/97/045/004

9. DATA DA PRIMERA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 19 de agosto de 1997

Data da Gltima renovacdo: 19 de agosto de 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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1. NOME DO MEDICAMENTO

Teste Helicobacter INFAI para criangas dos 3 aos 11 anos de idade, 45 mg, p6 para solugéo oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um reservatério contem 45 mg de *C-ureia po.

Lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 branco, cristalino, para solucao oral.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas
O Teste Helicobacter INFAI para criangas dos 3 aos 11 anos de idade pode utilizar-se para o
diagndstico “in vivo” da infeccdo gastroduodenal por Helicobacter pylori.
para a avaliagdo do sucesso do tratamento de erradicacao, ou
guanto testes invasivos nao podem ser realizados, ou
guanto surgem resultatos discordantes em testes invasivos
Este medicamento € apenas para diagndstico.

4.2 Posologia e modo de administragdo

Este produto medico deve ser administrado por um profissional de salde e sob supervisdo médica
apropriada.

Posologia

Teste Helicobacter INFAI para criangas dos 3 aos 11 anos de idade é um teste de respiracdo para uma
Unica administracdo. Os pacientes dos 3 aos 11 anos tomam o contetdo de um boido de 45 mg.

Modo de administracao

Para a realizacdo do teste sdo necessarios 100 ml de sumo de laranja 100% puro (como refeicdo antes
do teste) bem como agua da torneira (para dissolugdo do p6 de *C-ureia).

O paciente tem de estar em jejum durante as 6 horas que precedem o teste, de preferéncia desde a
noite anterior. O teste demora aproximadamente 40 minutos.

Em caso de necessidade de repeticao do teste, este ndo deve ser realizado até no dia seguinte.

A supressao do Helicobacter pylori pode dar lugar a resultados negativos falsos. Nestas condi¢des o
teste deve ser realizado depois de pelo menos 4 semanas sem terapia anti bacteriana sistémica e 2
semanas depois da ultima dose de agentes anti-secretores acidos. Ambos podem interferir com a
situacdo do Helicobacter pylori. Isto é particularmente importante depois de uma terapéutica de
erradicacdo de Helicobacter.

E importante seguir adequadamente as instrucdes de utilizacdo descritas no ponto 6.6, sendo pode
tornar-se questionavel a validade do resultado.
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4.3 Contraindicacdes

Este teste ndo deve ser utilizado em pacientes com infecgdo gastrica, ou gastrite atrofica, documentada
ou suspeita, que poderia interferir com o teste de respiracdo da ureia. Consultar, por favor, o ponto 4.2
(Posologia e modo de administracao).

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Um teste positivo ndo constitui por si s6 indicacdo para terapia de erradicacdo. Pode estar indicado um
diagndstico diferencial com métodos invasivos endoscopicos, de forma a examinar a presenga de
quaisquer outras complicacdes, por exemplo, Ulcera, gastrite auto-imune ou tumores malignos.

Existem dados insuficientes sobre a capacidade de diagnostico do teste INFAI para recomendar a sua
utilizagdo em pacientes com gastrectomia.

Em casos isolados de gastrite-A (gastrite atréfica) o teste de respiracdo pode dar resultados falsos
positivos; podem ser requeridos outros ensaios para confirmar o estado do Helicobacter pylori.

Se 0 paciente vomitar durante a realizacdo do teste, sendo necessaria a repeticdo do mesmo, esta s6 se
pode realizar no dia seguinte, em jejum, como se indica no ponto 4.2.

45 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo

Teste Helicobacter INFAI para criangas dos 3 aos 11 anos de idade serd afectado por todos 0s
tratamentos que interfiram com o estado do Helicobacter pylori ou com a actividade da urease.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

N&o aplicével.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

N&o aplicéavel.

4.8 Efeitos indesejaveis

N&o se conhecem.

Notificagdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos

profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacfes adversas através do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Tendo em conta que sdo ingeridas apenas 45 mg de *C-ureia, ndo séo esperados problemas de sobre
dosagem.

5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmaco-terapéutico: Outros agentes de diagnostico, Codigo ATC: VO4CX
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Para a quantidade de 45 mg de *C-ureia, quando administrada em toma Unica no decorrer do teste de
respiracdo, ndo esta descrita qualquer actividade farmacodinadmica.

Apos ingestdo oral, a ureia marcada atinge a mucosa gastrica. Na presenca do Helicobacter pylori, a
13C-ureia é metabolizada pelo enzima urease do Helicobacter pylori.

2HN(¥CO)NH, + 2H,0 ___emmauresse  ANH; + 23CO,

O dioxido de carbono difunde-se dentro dos vasos sanguineos, sendo transportado sob a forma de
bicarbonato até aos pulmdes, sendo depois libertado como **CO, com o ar expirado.

Na presenca da urease bacteriana a razdo dos is6topos de carbono *C/*%C é alterada
significativamente. A proporcdo de *CO, nas amostras de ar expirado é determinada por
espectrometria de massa de relacdo de isétopos (IRMS) e é expressa como a diferenca absoluta (valor
AJ) entre os valores dos 00 e dos 30 minutos.

A urease é produzida no estdmago apenas pela Helicobacter pylori. Raramente foram encontradas
outras bactérias produtoras de urease na flora gastrica.

O ponto critico para catalogar pacientes como Helicobacter pylori negativos ou positivos é
determinado por um valor Ad de 4 %o, 0 que significa que um aumento do valor A5 em mais de 4 %o €
indicador de infeccdo. Em comparacéo com os diagndsticos biéticos de uma infeccdo por
Helicobacter pylori, o teste de respiragéo atinge, em ensaios clinicos com 168 pacientes dos 3 aos 11
anos, uma sensibilidade de 98,4% [90%-CI: >93,9%], e uma especificidade de 98,1% [90%-ClI:
>95,1%].

Na auséncia de urease bacteriana, toda a ureia administrada, apds reabsorcéo no tracto gastro-
intestinal, serd metabolizada como a ureia enddgena. O amoniaco resultante da hidrélise bacteriana é
incluido no metabolismo como NH.*.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A ¥C-ureia administrada oralmente é metabolizada em diéxido de carbono e amoniaco ou é integrada
no ciclo metabdlico da ureia. Qualquer aumento do *CO, sera medido por anélise isotdpica.

A absorcdo e distribuicdo de *CO, é mais rapida do que a reaccéo da urease. Nestas condicgdes, 0
passo de limitacéo de velocidade de todo o processo é a clivagem da *3C-ureia pela urease do
Helicobacter.

Apenas nos pacientes Helicobacter pylori positivos a administracdo de 45 mg de ureia marcada leva,
dentro dos primeiros 30 minutos, a um aumento significativo de **CO, na amostra de ar expirado.

5.3 Dados da seguranca pré-clinica

N&o ha preocupaces relacionadas com a utilizacdo clinica do produto.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Nenhum.

6.2 Incompatibilidades

Néo aplicavel.
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6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precauces especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Um conjunto de teste contém as seguintes partes:

NO

Componente Quantidade

1

Boido (10 ml de volume, poliestireno com tampa estriada de
- 13 ) ’ « 1
polietileno) contendo 45 mg de °C-ureia em po para solucéo oral

Recipientes de amostragem rotulados de vidro ou plastico para
amostragem, conservagéo e transporte das amostras de ar para
andlise:

Tempo de amostragem: 00— minutos— valor

Tempo de amostragem: 30— minutos— valor

Palhinha dobravel para recolha das amostras de ar directamente para
0s recipientes de amostragem correspondentes

Folha de dados para documentacéo do doente

Folheto para o paciente

oo W

N LN

Folha com rotulos e adesivo

6.6 PrecaucGes especiais de eliminagdo e manuseamento

=

O teste deve realizar-se na presenca duma pessoa qualificada.

2. Cada paciente deve estar documentado de acordo com a folha de dados fornecida. Recomenda-
se que o teste seja realizado com o paciente em posi¢éo de repouso.

3. O teste inicia-se com a recolha de amostras para determinacao do valor basal (00-minutos-
valor):

Retire a palhinha dobravel e os 2 recipientes de amostragem com o rétulo: “tempo de
amostragem: 00-minutos-valor” do conjunto de teste.

Retire a tampa de um dos recipientes de amostragem, desembrulhe a palhinha dobravel e
coloque a palhinha no recipiente.

Respire agora com suavidade através da palhinha até que a superficie interna do recipiente
fique condensada no recipiente de amostra

Sem nunca deixar de respirar, retire a palhinha e feche de imediato o recipiente de
amostragem com a sua tampa. (se o recipiente de amostragem permanecer aberto durante
mais de 30 segundos, 0s resultados do teste podem ficar falseados).

Mantenha o recipiente de amostragem em posicao vertical e cole o rétulo com cédigo de
barras legendado 00— minutos— valor” em torno do recipiente de amostragem de modo
a que as linhas do cadigo barras figuem horizontais.

4, Encher o segundo recipiente de amostragem (Roétulo : “tempo de amostragem: 00— minutos—-
valor”) com a expiragéo e seguindo 0 mesmo procedimento.

oo

Neste momento devem ser bebidos sem demora 100 ml de sumo de laranja 100%.
Segue agora a preparacao da solucéo de teste :

Retire do conjunto de teste o boido etiquetado com“"'p6 de *C-urei”™, abrir e encher com
agua da torneira até trés quartos do seu volume.

Feche o boido e agite cuidadosamente até completa dissolugdo do p6. Despeje 0 contetdo
para um copo.

Encha de novo o boido de **C-ureia com &gua até a marca uma segunda e uma terceira
vezes e juntar os contetdos ao copo (0 volume total de dgua deve ser aproximadamente

30 ml).
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7. Esta solucdo de teste deve ser bebida imediatamente pelo paciente e a hora da ingestdo deve ser
anotada.

8. Trinta minutos apds a ingestdo da solucdo de teste (ponto 7.), recolha as amostras valor-30-
minutos nos 2 recipientes de amostragem colocados no conjunto de teste, (Rétulo: “Tempo de
amostragem: 30— minutos—- valor”), como descrito nos pontos 3. a 4.

Usar as etiquetas com cddigo barras marcadas “30— minutos— valor” para estas amostras.

9. Coloque o rétulo com cédigo de barras relevante na folha de dados para documentagéo do
paciente. Finalmente, sele a embalagem com o adesivo.

10.  Os recipientes com as amostras devem ser enviados na embalagem original para analise num
laboratério qualificado.

Analise de amostras de respiracao e especificacoes de teste para laboratorios

As amostras de respiragdo, recolhidas nos recipientes de amostra de 10 ml de vidro ou pléstico, sdo
analizadas mediante espectrometria de massa de relagdo de is6topos (IRMS).

A andlise de razéo **C/*2C do diéxido de carbono na respiracdo é uma parte integrada do kit de
diagnostico Teste Helicobacter INFAI para criangas dos 3 aos 11 anos de idade. A exactiddo do teste
depende fundamentalmente da qualidade de analise da respiracdo. A especificacdo dos pardmetros do
espectrometro de massa, tais como a lineariedade, a estabilidade (precisdo do gas de referéncia) e a
precisdo da medicdo sdo fundamentais para a exactiddo do sistema.

E necessario assegurar-se de que a analise seja efectuada por laboratorios qualificados. O método
validado no pedido é o seguinte :

o Preparacdo da amostra para IRMS

Para determinar a razéo *C/*2C do didéxido de carbono existente na respiragéo, mediante analise de
espectrometria de massa, o didxido de carbono devera ser separado a partir da respiracdo e introduzido
no espectrometro de massa. O sistema de preparacdo automatica, no caso dos espectrémetros de massa
isotopicos dedicado a anélise do teste da respiracao, baseia-se numa técnica cromatografica gasosa de
separacao de fluxo continuo.

A agua elimina-se da amostra através de um dreno de dgua Nafion ou pelo sistema de preparacéo
cromatografico gasoso, que separa os gases individuais numa coluna cromatografica gasosa com o
Hélio como eluente. Passando para a coluna, as espécies separadas de gas da respiracdo sao detectadas
por meio dum detector de ionizacdo. A fraccdo do gas dioxido de carbono, identificada pelo seu
periodo caracteristico de retencéo, € introduzida no espectrometro de massa.

o Analise espectrométrica de massa

Para analizar a amostra separada do gas dioxido de carbono, as suas moléculas deverao ser ionizadas,
formadas num feixe, aceleradas por un campo eléctrico, deflectidas num campo magnético e,
finalmente, detectadas. Estes cinco processos realizam-se no analizador dum espectrometro de massa
que possui trés seccdes diferentes : a fonte, o tubo de trajectoria e o colector. A ionizagdo, a formacao
em feixe e a aceleracdo tém lugar na fonte; a deflexdo magnética processa-se no tubo de trajectoria e a
deteccdo € realizada no colector.

o Introdugdo de amostras

Estéo disponiveis muitos sistemas de introducdo de amostras para a introducéo do didxido de carbono
no analizador. Quanto a analise do teste de respiracao, é essencial a calibragem individual do dioxido
de carbono da amostra a um gas de referéncia padrdo. Isto assegura a grande precisao deste sistema
uma vez que o calculo do conteldo isotdpico em diéxido de carbono se realiza em relacdo a um
padréo independente.
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. EspecificagGes para a determinagéo da relagdo **C/*2C

O conceito do teste de respiracdo baseia-se na administragdo de uma ureia especificamente marcada
13C-, cuja utilizacdo metabdlica é monitorizada mediante medicéo do **CO., no gas da respiragdo
expirada.

O espectrometro de massa devera ser capaz de :

Anadlise replicada multipla : Um minimo de 3 anélises replicadas sobre a mesma amostra durante a
operacao.

Seguranca de acessos : Conservacao dos parametros operacionais e dos resultados sob
seguranca de acessos para evitar manipulacGes posteriores.

Ajustamento : Razéo 3C/*?C, relativamente ao PDB (Pee Dee Beliminate).

Ciclo da amostra espécime : <200 pl.

Os principais testes para verificar as especificac@es sdo : lineariedade, estabilidade (precisdo do gas de
referéncia) e precisdo da medicao.

Todos o0s espectrometros de massa para analise de respiracdo devem estar conformes as seguintes
especificagdes :

Lineariedade: <0,5%0 para amostras de respiragéo, variando entre 1% e 7% de
concentracdo de CO..

Estabilidade: <0,2%0 em 10 pulsacdes consecutivas.

Precisdo de medicdo : < 0,3%o do *C no seu contetido natural, utilizando um recipiente de

10 ml de amostra de respiragdo com uma concentracdo de 3% de CO-
na respiracao.

Esta-se na presenca de uma infecgdo por Helicobacter pylori se a diferenca na razdo *C/*2C entre o
valor basal e o valor aos 30 minutos exceder 4%o.

Também pode ser utilizado qualquer outro método adequado validado, desde que seja utilizado por

um laboratério objectivamente qualificado.

7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODU(}AO NO MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Alemanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/97/045/003

9. DATA DA PRIMERA AUTORIZAGAO / RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 19 de agosto de 1997

Data da Gltima renovacdo: 19 de agosto de 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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1. NOME DO MEDICAMENTO

Helicobacter Test INFAI, 75 mg p6 para solucéo oral.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um boido contém 75 mg de *C-ureia po.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 branco, cristalino, para solucao oral.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

O Helicobacter Test INFAI pode ser utilizado para o diagndstico in vivo da infec¢do gastroduodenal
por Helicobacter pylori em:

- adultos,

- adolescentes, com possivel Ulcera péptica.

Este medicamento é apenas para diagndstico.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Este produto médico deve ser administrado por um profissional de satde e sob supervisdo médica
apropriada.

Posologia

Helicobacter Test INFAI é um teste de respiracao realizado para uma Unica administragéo. Os
pacientes a partir dos 12 anos de idade tomam o contetdo de um boido de 75 mg.

Modo de administracdo

Para a realizacdo do teste sdo necessarios 200 ml de sumo de laranja 100 % puro ou 1 g de acido
citrico dissolvido em 200ml de agua (como refeicdo antes do teste) bem como agua da torneira (para
dissolugdo do p6 de *C-ureia).

O paciente tem de estar em jejum durante as 6 horas que precedem o teste, de preferéncia desde a
noite anterior. O teste demora aproximadamente 40 minutos.

Em caso de necessidade de repeticdo do teste, este ndo deve ser realizado até no dia seguinte.

A supressao do Helicobacter pylori pode dar lugar a resultados negativos falsos. Nestas condi¢des o
teste deve ser realizado depois de pelo menos 4 semanas sem terapia anti bacteriana sistémica e 2
semanas depois da ultima dose de agentes anti-secretores acidos. Ambos podem interferir com a
situacdo do Helicobacter pylori. Isto é particularmente importante depois de uma terapéutica de
erradicacdo de Helicobacter.

E importante seguir adequadamente as instrucdes de utilizacdo descritas no ponto 6.6, sendo pode
tornar-se questionavel a validade do resultado.
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4.3 Contraindicacdes

Este teste ndo deve ser utilizado em pacientes com infecgdo gastrica, ou gastrite atrofica, documentada
ou suspeita, que poderia interferir com o teste de respiracdo da ureia. Consultar, por favor, o ponto 4.2
(Posologia e modo de administracao).

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Um teste positivo ndo constitui por si s6 indicacdo para terapia de erradicacdo. Pode estar indicado um
diagndstico diferencial com métodos invasivos endoscopicos, de forma a examinar a presenga de
quaisquer outras complicacdes, por exemplo, Ulcera, gastrite auto-imune ou tumores malignos.
Existem dados insuficientes sobre a capacidade de diagnostico do teste INFAI para recomendar a sua
utilizagdo em pacientes com gastrectomia e em pacientes menores aos 12 anos. Para criangas a partir
dos 3 anos, esta disponivel o Teste do Helicobacter INFAI dos 3 aos 11 anos.

Em casos isolados de gastrite-A (gastrite atrofica) o teste de respiracdo pode dar resultados falsos
positivos; podem ser requeridos outros ensaios para confirmar o estado do Helicobacter pylori.

Se 0 paciente vomitar durante a realizacdo do teste, sendo necessaria a repeticdo do mesmo, esta so se
pode realizar no dia seguinte, em jejum, como se indica no ponto 4.2.

4.5 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo

Helicobacter Test INFAI seré afectado por todos os tratamentos que interfiram com o estado do
Helicobacter pylori ou com a actividade da urease.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Nao é de esperar que o procedimento de teste possa ser prejudicial durante a gravidez ou lactagao.

E recomendavel tomar nota da informacao do produto, dos produtos de terapéutica de erradicacéo para
a sua utilizacdo durante a gravidez e lactacéo.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

O Helicobacter Test INFAI ndo tem influéncia na conducdo e utilizacdo de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Né&o se conhecem.

Notificagdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos

profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacfes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Tendo em conta que sdo ingeridas apenas 75 mg de *C-ureia, ndo séo esperados problemas de sobre
dosagem.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmaco-terapéutico: Outros agentes de diagndstico, Codigo ATC: VO4CX

Para a quantidade de 75 mg de *C-ureia, quando administrada em toma Unica no decorrer do teste de
respiracdo, ndo esta descrita qualquer actividade farmacodinadmica.

Apos ingestdo oral, a ureia marcada atinge a mucosa gastrica. Na presenca do Helicobacter pylori, a
13C-ureia é metabolizada pelo enzima urease do Helicobacter pylori.

2HN(¥CO)NH, + 2H,0 ___emmauresse  ANH; + 23CO,

O dioxido de carbono difunde-se dentro dos vasos sanguineos, sendo transportado sob a forma de
bicarbonato até aos pulmdes, sendo depois libertado como 3CO, com o ar expirado.

Na presenca da urease bacteriana a razdo dos is6topos de carbono *C/*%C é alterada
significativamente. A proporc¢do de *CO, nas amostras de ar expirado é determinada por
espectrometria de infravermelhos ndo dispersiva (NDIR) e € expressa como a diferencga absoluta (valor
Ad) entre os valores dos 00 e dos 30 minutos.

A urease é produzida no estdmago apenas pela Helicobacter pylori. Raramente foram encontradas
outras bactérias produtoras de urease na flora gastrica.

O ponto critico para catalogar pacientes como Helicobacter pylori negativos ou positivos é
determinado por um valor Ad de 4 %o, 0 que significa que um aumento do valor A5 em mais de 4 %o €
indicador de infeccdo. Em comparacdo com os diagndsticos biéticos de uma infeccdo por
Helicobacter pylori, o teste de respiragdo atinge, em ensaios clinicos com 457 pacientes, uma
sensibilidade no intervalo entre 96,5% e 97,9% [95%-Cl: 94,05% - 99,72%], e um raio de
especificidade entre 96,7% e 100,0%[95%-ClI: 94,17% - 103,63%].

Na auséncia de urease bacteriana, toda a ureia administrada, apds reabsorcéo no tracto gastro-
intestinal, serd metabolizada como a ureia enddgena. O amoniaco resultante da hidrélise bacteriana é
incluido no metabolismo como NH4*.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A BC-ureia administrada oralmente ¢ metabolizada em diéxido de carbono e amoniaco ou é integrada
no ciclo metabdlico da ureia. Qualquer aumento do *CO, sera medido por anélise isotdpica.

A absorcdo e distribuicdo de *CO, é mais rapida do que a reaccdo da urease. Nestas condicdes, o
passo de limitacdo de velocidade de todo o processo é a clivagem da *3C-ureia pela urease do
Helicobacter.

Apenas nos pacientes Helicobacter pylori positivos a administracdo de 75 mg de ureia marcada leva,
dentro dos primeiros 30 minutos, a um aumento significativo de **CO, na amostra de ar expirado.

5.3 Dados da seguranca preé-clinica

N&o h& preocupagdes relacionadas com a utilizacéo clinica do produto.
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6.

6.1

INFORMACOES FARMACEUTICAS

Lista dos excipientes

Nenhum.

6.2

Incompatibilidades

Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4 Precauces especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Uma caixa de testes contem 50 reservatorios com os componentes adicionais:

N° Componente Quantidade
Boido (10 ml de volume, poliestireno com tampa estriada de
1 - 13 ) y « 50
polietileno) contendo 75 mg de ~*C-ureia em po para solucéo oral
2 Folha de dados para documentagdo do doente 50
3 Folheto para o paciente 50
4 Folha com rétulos de cddigos de barras e adesivo 50
6.6 PrecaucGes especiais de eliminagdo e manuseamento
1. O teste deve realizar-se na presenca duma pessoa qualificada.
2. Cada paciente deve estar documentado de acordo com a folha de dados fornecida. Recomenda-
se que o teste seja realizado com o paciente em posi¢do de repouso.
3. O teste inicia-se com a recolha da amostra para determinagdo do valor basal (00-minutos-valor):
o Retire a palhinha dobravel e os recipientes para amostras de ar expirado com o rétulo:
“tempo de amostragem: 00-minutos-valor” do conjunto de teste.

o Retire a tampa dos recipientes para amostras de ar expirado (tubo ou saco de recolha de
ar), desembrulhe a palhinha dobravel e cologue a palhinha no recipiente.

o Respire agora com suavidade através da palhinha rapara dentro do recipiente para
amostras de ar expirado.

o Sem nunca deixar de respirar, retire a palhinha e feche de imediato o recipiente para
amostras de ar expirado com a sua tampa.
(Se o saco de recolha de ar permanecer aberto durante mais de 30 segundos, 0s resultados
do teste podem ficar falseados).
Mantenha o tubo de amostra ou saco de recolha de ar em posicdo vertical e cole o rétulo
com codigo de barras legendado 00 - minutos - valor” em torno do recipiente.

4, Encha o segundo tubo de amostra (Ré6tulo “tempo de amostragem: 00-minutos-valor”) com ar
expirado seguindo 0 mesmo procedimento. Para a analise com infravermelhos, s6 € utilizado
um saco de ar.

5. Neste momento devem ser bebidos sem demora 200 ml de sumo de laranja 100% ou 1g de
acido citrico dissolvido em 200ml de &gua.

6. Segue agora a preparacdo da solugéo de teste :

o Retire do conjunto de teste o boido etiquetado com "pé de *C-ureia”, abrir e encher com
agua da torneira até trés quartos do seu volume.
o Feche o boido e agitar cuidadosamente até completa dissolu¢do do pd. Despeje 0
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conteudo para um copo.

o Encha de novo o boido de **C-ureia com &gua até a marca uma segunda e uma terceira
vezes e juntar os contetdos ao copo (o volume total de 4gua deve ser aproximadamente
30 ml).

7. Esta solucdo de teste deve ser bebida imediatamente pelo paciente e a hora da ingestdo deve ser
anotada.

8. Trinta minutos apos a ingestdo da solugdo de teste (ponto 7.), recolha a amostra valor-30-
minutos no recipiente de amostra de ar expirado (tubo ou sacos de ar) (Roétulo: “Tempo de
amostragem: 30 - minutos - valor”), como descrito nos pontos 3 e 4. Usar a etiqueta com cédigo
barras marcada “30 - minutos - valor” para estas amostras.

9. Coloque o rétulo com cédigo de barras relevante na folha de dados para documentagao do
paciente. Finalmente, sele a embalagem com o adesivo.

10. aros recipientes de amostra de ar expirado (tubo ou sacos de ar) devem ser enviados para analise
num laboratério qualificado.

Analise de amostras de respiracao e especificacoes de teste para laboratdrios para espectrometro de
infravermelhos ou espectrometria de massa (IRMS)

Espectroscopia de infravermelhos (NDIR)

As amostras de respiracédo, colhidas em sacos de recolha de ar, sdo analizadas mediante espectrometria
de infravermelhos néo dispersiva (NDIR).

A andlise de razédo **C/*2C do diéxido de carbono na respiracdo é uma parte integrada do kit de
diagndstico Helicobacter Test INFAL. A exactiddo do teste depende fundamentalmente da qualidade
de anélise da respiracdo. A especificacdo dos parametros da andlise da respiracao, tais como a
lineariedade, a estabilidade (precisdo do gas de referéncia) e a precisdo da medicdo sdo fundamentais
para a exactiddo do sistema.

E necessario assegurar-se de que a analise seja efectuada por laboratorios qualificados. Ap6s colheita
da amostra, recomenda-se que a medicdo seja efectuada o mais breve possivel, em caso algum
demorar mais de 4 semanas.

O método validado no pedido €é o seguinte :
o Preparacdo da amostra para a espectrometria de infravermelhos

A determinacéo da razdo *C/*2C no diéxido de carbono existente nas amostras de respiracéo é
efectuada directamente na respiracdo. O ar expirado recolhido nos sacos é introduzido no
espectrometro de NDIR mediante uma bomba de gas variavel. O teor de 4gua da amostra de respiracdo
manter-se-4 praticamente sempre constante gracas ao separador de 4gua Nafion. Para efeitos de
calibragem e medicdo, o ar isento de CO, necessario (gas zero) serd produzido através de um
absorvente de CO; integrado no analisador.

o Anélise espectrométrica por infravermelhos

Para analisar o didxido de carbono na respiragdo, um feixe de radiac@es infravermelhas de banda
larga, emitido por uma fonte de radiacéo infravermelha, é enviado alternadamente através da camara
de mediag&o e de uma cAmara de referéncia mediante um interruptor de raios. Os raios infravermelhos
modulados entram, entdo, nos detectores de infravermelhos, que séo detectores de transmisséo de
camada dupla com uma camara frontal e uma posterior, cada uma contendo um dos gases
isotopicamente puros (**CO; ou 2CO,, respectivamente) a medir. A radiacéo infravermelha na camara
de medicéo é enfraquecida pelo componente do gas a medir. Assim, o equilibrio da radiacéo entre o
raio de medicdo e o comparativo € perturbado. Consequentemente, ocorre uma flutuacéo de
temperatura que, por seu turno, provoca uma flutuacéo na pressao da cdmara frontal do detector de
infravermelhos. Um condensador de membrana ligado a esta cdmara, exposto a uma tensdo directa de
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alta resisténcia, transforma estas flutuac6es de pressdo numa tensdo alterna, que constitui a medida da
composicao isotopica do didxido de carbono na respiracéo.

o Introducdo de amostras

Um sistema de introducdo de amostras semi-automatico injecta o gas de medicdo em quantidades
definidas no gas zero que circula no circuito de gas do espectrémetro de infravermelhos. Isto permite
medir a razdo *C/*2C em qualquer concentragéo superior a 1%.

. EspecificagGes para a determinacéo da relagdo **C/*2C

O conceito do teste de respiracdo baseia-se na administracéo oral de uma ureia marcada **C, cuja
hidrélise enzimética é monitorizada mediante medicéo do *CO; na respiracdo utilizando a
espectrometria de infravermelhos ndo dispersiva.

Os espectrometros de infravermelhos para anélise da respiracdo tém de cumprir as seguintes
especificagdes:

A andlise replicada multipla:  Um minimo de trés anélises replicadas de uma mesma amostra durante
a operacao

Seguranca de acessos: Conservacao dos parametros operacionais sob seguranca de acessos
para evitar manipulacfes posteriores

Para verificar as especificacOes, a linearidade, a estabilidade e a precisdo de medicdo tém de ser
testadas.

Ajuste do ponto zero dos detectores através do gas zero gerado no espectrometro. Ajuste do ponto zero
dos detectores através de gases de calibragem em concentrac6es bem definidas.

Linearidade: < 0.5%0 para amostras de respiracdo variando entre 1% e 7% de
concentragdo de CO-

Estabilidade: < 0.3%0 em 10 pulsacBes consecutivas

Precisdo de medicdo: < 0.5%0 do *C no seu contelido natural, utilizando um saco de recolha
de ar expirado de 100ml com uma concentragéo de 3% de CO; na
respiracéo

Esta-se na presenca de uma infeccdo por Helicobacter pylori se a diferenca na razdo entre o valor
basal e o valor aos 30 minutos exceder 4%o.

Também pode ser utilizado qualquer outro método adequado validado, desde que seja utilizado por
um laboratério objectivamente qualificado.

Analise de amostras de respiracao e especificacoes de teste para laboratorios

Espectrometria de massa (IRMS)

As amostras de respiracdo, colhidas em sacos de recolha de ar, sdo analizadas mediante espectrometria
de infravermelhos nédo dispersiva (NDIR).

A andlise de razdo *C/*?C do didxido de carbono na respiracdo é uma parte integrada do kit de
diagndstico Helicobacter Test INFAL. A exactiddo do teste depende fundamentalmente da qualidade
de andlise da respiracdo. A especificacdo dos parametros da analise da respiracao, tais como a
lineariedade, a estabilidade (precisdo do gas de referéncia) e a precisdo da medicdo sdo fundamentais
para a exactiddo do sistema.

E necessario assegurar-se de que a analise seja efectuada por laboratorios qualificados. Ap6s colheita
da amostra, recomenda-se que a medi¢do seja efectuada o mais breve possivel, em caso algum
demorar mais de 4 semanas.
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O método validado no pedido é o seguinte :
o Preparacdo da amostra para a espectrometria de infravermelhos

A determinacéo da razdo *C/*2C no diéxido de carbono existente nas amostras de respiracéo é
efectuada directamente na respiracdo. O ar expirado recolhido nos sacos é introduzido no
espectrometro de NDIR mediante uma bomba de gas variavel. O teor de 4gua da amostra de respiracdo
manter-se-4 praticamente sempre constante gracas ao separador de 4gua Nafion. Para efeitos de
calibragem e medicdo, o ar isento de CO; necessario (gas zero) sera produzido através de um
absorvente de CO; integrado no analisador.

o Anélise espectrométrica por infravermelhos

Para analisar o didxido de carbono na respiragdo, um feixe de radiac@es infravermelhas de banda
larga, emitido por uma fonte de radiacéo infravermelha, € enviado alternadamente através da cAmara
de mediag&o e de uma cAmara de referéncia mediante um interruptor de raios. Os raios infravermelhos
modulados entram, entdo, nos detectores de infravermelhos, que sdo detectores de transmissdo de
camada dupla com uma camara frontal e uma posterior, cada uma contendo um dos gases
isotopicamente puros (**CO; ou 2CO,, respectivamente) a medir. A radiacéo infravermelha na camara
de medicéo é enfraquecida pelo componente do gas a medir. Assim, o equilibrio da radiacdo entre o
raio de medic&o e o comparativo € perturbado. Consequentemente, ocorre uma flutuagéo de
temperatura que, por seu turno, provoca uma flutuagdo na pressdo da cdmara frontal do detector de
infravermelhos. Um condensador de membrana ligado a esta cdmara, exposto a uma tensdo directa de
alta resisténcia, transforma estas flutuagdes de pressdo numa tensdo alterna, que constitui a medida da
composicao isotdpica do didxido de carbono na respiracao.

o Introducgdo de amostras

Um sistema de introducdo de amostras semi-automatico injecta o gas de medigdo em quantidades
definidas no gas zero que circula no circuito de gas do espectrémetro de infravermelhos. Isto permite
medir a razdo *C/*2C em qualquer concentragéo superior a 1%.

. Especificacdes para a determinagéo da relagdo *C/*2C

O conceito do teste de respiracdo baseia-se na administracdo oral de uma ureia marcada *C, cuja
hidrélise enzimética é monitorizada mediante medicdo do *CO; na respiracdo utilizando a
espectrometria de infravermelhos ndo dispersiva.

Os espectrometros de infravermelhos para analise da respiracdo tém de cumprir as seguintes
especificagdes:

A analise replicada multipla:  Um minimo de trés analises replicadas de uma mesma amostra durante
a operacao

Seguranca de acessos: Conservacao dos pardmetros operacionais sob segurancga de acessos
para evitar manipulacfes posteriores

Para verificar as especificagdes, a linearidade, a estabilidade e a precisdo de medicdo tém de ser
testadas.

Ajuste do ponto zero dos detectores através do gas zero gerado no espectrémetro. Ajuste do ponto zero
dos detectores através de gases de calibragem em concentra¢fes bem definidas.

Linearidade: < 0.5%o0 para amostras de respiracdo variando entre 1% e 7% de
concentracdo de CO,
Estabilidade: <0.3%0 em 10 pulsacBes consecutivas
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Preciséo de medigé&o: < 0.5%0 do 3C no seu contetido natural, utilizando um saco de recolha
de ar expirado de 100ml com uma concentragéo de 3% de CO; na
respiracéo

Esté-se na presenca de uma infeccéo por Helicobacter pylori se a diferenga na razao entre o valor
basal e o valor aos 30 minutos exceder 4%o.

Também pode ser utilizado qualquer outro método adequado validado, desde que seja utilizado por

um laboratério objectivamente qualificado.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Alemanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/045/005

9. DATADAPRIMERA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 19 de agosto de 1997

Data da ultima renovacdo: 19 de agosto de 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

30


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

ANEXO I1

FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

OUTRAS CQNDIQC)ES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Alemanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

o Relatérios Periddicos de Seguranca

O Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado devera apresentar relatorios periodicos de

seguranca para este medicamento de acordo com os requisitos estabelecidos na lista Europeia de datas

de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da Diretiva
2001/83/CE. Esta lista encontra-se publicada no portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de Gestao do Risco (PGR)

Né&o aplicéavel.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO 1 BOIAO / 50 BOIAES

1. NOME DO MEDICAMENTO

Helicobacter Test INFAI 75 mg p6 para solucéo oral
BC-ureia

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Um boido contem 75 mg de *C-ureia

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Nenhum

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para solucéo oral

1 Conjunto de Teste Diagnostico:

1 boido contendo 75 mg de *C-Ureia em

po para solugéo oral

4 recipientes para amostras de ar expirado

1 palhinha dobravel

Folheto Informativo

Folha de dados para documentagéo do doente
Folha de rétulos e adesivo

1 Conjunto de Teste Diagndstico:
1 boido contendo 75 mg de *C-Ureia em pd

para solucdo oral
2 sacos de recolha de ar para amostragem

1 palhinha dobravel

Folheto Informativo

Folha de dados para documentagéo do doente
Folha de rétulos e adesivo

1 Conjunto de Teste Diagndstico:
50 boides contendo 75 mg de *C-Ureia em

p6 para solucéo oral
100 sacos de recolha de ar para amostragem

50 palhinha dobravel

50 Folheto Informativo

50 Folha de dados para documentagdo do doente
50 Folha de rétulos e adesivo
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5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral
Para espectrometro de massa

Como fazer o Helicobacter Test INFAI® ?

Amostragem do \Jesla d uuml \ Es.)ad Amosiragem do
valor 0D minutos. valo aurm utos

?@%@@

positivo

5 13C % PDB §

negativo

L
t, 30 minutos

Para espectroscopia por infra vermelhos

Como fazer o Helicobacter Test INFA/® ?

Amosiragem do  Injestio de 200 mi \n‘Eslﬁada Amosiragem do
‘;3IQ(D minutos S0 valor 30 minutos

@@@ &3

positivo
negativa

t. 30 minutos

& 13C % PDB

Por Favor leia as instruc@es de utilizagdo

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nenhum

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {MM/AAAA}

| 9.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

13. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Helicobacter Test INFAI 75 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:

37



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ACONDICIONANMENTO SECUNDARIO, BOIAES

1. NOME DO MEDICAMENTO

Helicobacter Test INFAI 75 mg p6 para solucéo oral
BC-ureia

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVO(S)

Um boido contem 75 mg de *C-ureia

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Nenhum

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para solucéo oral
CLINIPAC 50

50 boides com solugdo oral de 75 mg **C ureia em p6 para solugéo oral

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nenhum

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {MM/AAAA}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/045/004

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ETIQUETA DO BOIAO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Helicobacter Test INFAI 75 mg pd para solucdo oral
13C-Ureia
via oral

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

75 mg C-Ureia/frasco

| 6. OUTRAS

Teste Unico

P para solucao oral.

Leia as instrucdes de utilizagéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25°C.

Medicamento sujeito a receita médica.

NUmero(s) da autorizacdo de introdugdo no mercado
EU/1/97/045/001

EU/1/97/045/002

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Teste Helicobacter INFAI para criancas dos 3 aos 11 anos de idade, 45 mg, pd para solucéo oral

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Um boido contem 45 mg de *C-ureia

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Nenhum

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P para solucdo oral

1 Conjunto de Teste Diagndstico:

1 boido contendo 45 mg de *C-Ureia em

po para solucdo oral

4 recipientes para amostras de ar expirado

1 palhinha dobravel

Folheto Informativo

Folha de dados para documentagéo do doente
Folha de rétulos e adesivo

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral

Leia as instrucdes de utilizagéo

Como fazer o Helicobacter Test INFA/
para criangas dos 3 aos 11 anos de idade?

Amostragem do  Injestio de 100 m Injest3o da Amostragem do
Valor 00 minutos de sumo de solugio de Valor 30 minutos
s .

laranja natural ¢ Ureia t.

\_[ wt e ‘-U

Z4

positivo
negativo

t, 30 minutos

e
'

N\

5 13C % PDB
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {MM/AAAA}

| 9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/97/045/003

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Helicobacter Test INFAI 45 mg
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| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ETIQUETA DA BOIAO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Teste Helicobacter INFAI para criangas dos 3 aos 11 anos de idade, 45 mg, p6 para solucdo oral

13C-ureia
Via oral

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

<VAL.> <EXP> {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

Um boido contem 45 mg de *C-ureia

6. OUTRAS

Teste Unico

P para solucdo oral

Leia as instrucdes de utilizagdo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar acima de 25°C.

Medicamento sujeito a receita medica.

NUmero da Autorizgao de Introducéo no Mercado:
EU/1/97/045/003

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha
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INDICA(}()ES MINIMAS A INCLUIR EM UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

BOIAO PARA AMOSTRAS DE AR EXPIRADO: VIDRO OU PLASTICO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Teste Helicobacter INFAI

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha

3. PRAZO DE VALIDADE

<VAL.> <EXP> {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

5. OUTRAS

Boido para amostras de ar expirado

valores aos 00 minutos
valores aos 30 minutos

Por favor colar etiqueta com cddigo de barras
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM

PAGINA DE ETIQUETAS E AUTOCOLANTE

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Teste Helicobacter INFAI

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha

3. PRAZO DE VALIDADE

<VAL.> <EXP> {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

|5. OUTRAS

Pagina de etiguetas e autocolante

Cddigo de barras para a folha informética para documentacéo do doente
Selo autocolante

Codigos de barras para valores aos 00 minutos

Cddigos de barras para valores aos 30 minutos
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO, EMBALAGEM DE 50

1. NOME DO MEDICAMENTO

Helicobacter Test INFAI 75 mg p6 para solucéo oral
BC-ureia

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Um boido contem 75 mg de *C-ureia

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Nenhum

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para solucéo oral
CLINIPAC BASIC

50 boides contendo 75 mg de **C-ureia em pd para solucéo oral

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral

Por Favor leia as instruc@es de utilizagdo

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nenhum

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {MM/AAAA}
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/045/005

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita medica.

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Helicobacter Test INFAI 75 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ACONDICIONANMENTO SECUNDARIO, BOIAES

1. NOME DO MEDICAMENTO

Helicobacter Test INFAI 75 mg p6 para solucéo oral
BC-ureia

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVO(S)

Um boido contem 75 mg de *C-ureia

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Nenhum

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para solucéo oral
CLINIPAC BASIC

50 boides com solugdo oral de 75 mg **C ureia em p6 para solugéo oral

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nenhum

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {MM/AAAA}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/97/045/005

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ETIQUETA DO BOIAO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Helicobacter Test INFAI 75 mg pd para solucdo oral
13C-Ureia
via oral

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

75 mg C-Ureia/frasco

| 6. OUTRAS

Teste Unico

P para solucao oral.

Leia as instrucdes de utilizagéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25°C.

Medicamento sujeito a receita médica.

NUmero(s) da autorizacdo de introdugdo no mercado
EU/1/97/045/005

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Helicobacter Test INFAI 75 mg p6 para solucéo oral
13C-ureia

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

o Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

o Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Helicobacter Test INFAI e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Helicobacter Test INFAI
Como tomar Helicobacter Test INFAI

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Helicobacter Test INFAI

Contetido da embalagem e outras informacdes

oukrwnhrE

1. O que ¢ Helicobacter Test INFAI e para que é utilizado
Helicobacter Test INFAI é apenas para uso em diagndstico.

E um teste de respiracio para adolescentes a partir dos 12 anos de idade e adultos para determinar a
presenca da bactéria Helicobacter pylori no estbmago.

Porque tem de fazer o Helicobacter Test INFAI?
Poderé ter uma infecdo géstrica causada por uma bactéria chamada Helicobacter pylori. O seu médico
recomendou que realizasse o Helicobacter Test INFAI por uma das seguintes razfes:

» O seu médico quer confirmar se sofre de infecdo provocada por Helicobacter pylori para
auxiliar no diagndstico da sua conducao.

» Jafoi determinado que tem uma infecéo por Helicobacter pylori e tem estado a ser medicado
para eliminar a infe¢do. O seu médico pretende ver, agora, se o tratamento foi bem sucedido.

Como funciona o teste?

Todos os alimentos contém uma substancia designada por carbono-13 (*3C). Este carbono-13 pode ser
detetado no didxido de carbono expirado dos nossos pulmdes. A quantidade de carbono-13 na
respiracéo dependera do tipo de alimento que ingeriu. Ser-lhe-a solicitado que ingira a “refeicéo de
teste”, apos o que serdo recolhidas amostras da sua respiragdo. Consulte “Instrugdes especiais de
utilizagdo”.

Estas amostras serdo analisadas para determinar a quantidade “normal” de carbono-13 no dioxido de
carbono existente na sua respiragao.
Em seguida, ser-lhe-a pedido que beba uma solucdo de carbono-13-ureia.

Trinta minutos mais tarde, serdo recolhidas mais amostras da sua respiracéo e a razdo de carbono-13
nas amostras serd medida como anteriormente. Os resultados serdo comparados e um aumento
significativo de carbono-13 no segundo conjunto de amostras sugerird ao seu médico que a bactéria
Helicobacter pylori se encontra presente.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Helicobacter Test INFAI

N&o tome Helicobacter Test INFAI

o Se tem ou suspeita que tem uma infecdo no estdmago ou uma certa inflamagéo do
revestimento do estdbmago (gastrite atropica).
Esta inflamacéao do revestimento do estdmago pode causar resultados positivos incorretos no
seu teste respiratdrio. Pode ser necessario fazer exames adicionais para confirmar a presenga do
Helicobacter pylori.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Helicobacter Test INFAI se tiver qualquer
afecdo que possa afetar ou ser afetada pelo teste.

Mesmo que o resultado de Helicobacter Test INFALI seja positivo outros testes podem ser necessarios
antes de se poder iniciar um tratamento para a infecdo pelo Helicobacter pylori. Estes sdo necessarios
para verificar a presenca de quaisquer outras complicagcbes como:

o Ulcera de estdbmago

o inflamacdo do revestimento do estdmago causada pelo sistema imunitario

. tumores

Existem dados insuficientes sobre a fiabilidade do Helicobacter Test INFAI para recomendar a sua
utilizagdo em doentes com remocéo de partes do estdbmago.

Se o doente vomitar durante a realizagdo do teste, € necessario repetir o teste. Este so se deve realizar
no dia seguinte, em jejum.

Outros medicamentos e Helicobacter Test INFAI

O Helicobacter Test INFAI ¢ afetado por medicacdes que influenciam

o o0 Helicobacter pylori (ver seccao 3, segundo pardgrafo sob “Modo de utilizacdo”)
o a enzima urease que estimula a reducéo da ureia.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacgao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N&o se espera que a realizagdo do teste de respiragdo durante a gravidez e o aleitamento tenha um
efeito prejudicial.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Helicobacter Test INFAI sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos
ou despreziveis.

3. Como tomar Helicobacter Test INFAI

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas

O teste deve realizar-se na presenca do seu médico ou de outra pessoa qualificada.

A dose recomendada é
Os doentes a partir dos 12 anos de idade tém de tomar o contetdo de um boido para um teste.
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Modo de utilizagdo

Vocé deve estar em jejum durante as 6 horas que precedem o teste, de preferéncia desde a noite
anterior. Pergunte ao seu médico se estar em jejum constitui um problema para os doentes diabéticos,
por exemplo.

O teste demora aproximadamente 40 minutos.

O teste deve ser realizado depois de pelo menos:

. 4 semanas depois de uma terapéutica contra uma infecdo bacteriana

o 2 semanas depois da ultima administragdo de um medicamento para reduzir a libertacéo de
acido no estdbmago

Ambos os grupos de medicamentos podem influenciar os resultados do Helicobacter Test INFAL. Isto

acontece particularmente depois de uma terapéutica para remover o Helicobacter pylori. E importante

que siga exatamente as instru¢des de utilizacdo descritas, sendo o resultado poder ser questionavel.

Artigos essenciais ndo fornecidos com o Helicobacter Test INFAI

Antes de ser efetuado o teste de respiracéo, € ingerida uma refei¢do de teste liquida, para retardar o
esvaziamento do estbmago. A refeicdo de teste ndo é fornecida com o kit. As seguintes refei¢cbes séo
refeicdes de teste adequadas:

o 200 ml de sumo de laranja a 100% ou

. 1 g de &cido citrico dissolvido em 200 ml de &gua

Se ndo puder tomar nenhuma destas refeicGes de teste, informe o seu médico, que Ihe sugerira uma
alternativa. E necesséario um copo de agua para dissolver o pd de 3C-ureia. Se tiver de repetir o teste,
este deve ser feito no dia seguinte, 0 mais cedo possivel.

Instrugdes especiais de utilizagéo (para a espectrometria de massa)

Este produto medico deve ser utilizado por um profissional de saude e sob supervisdo médica

apropriada. Os dados do doente devem ser documentados utilizando a folha de dados fornecida.

Recomenda-se que realize o teste em posic¢ao de repouso.

1. O teste deve ser efetuado depois de estar em jejum durante as 6 horas que precedem o teste, de
preferéncia desde a noite anterior. Se o teste tiver de ser realizado mais tarde no dia, é
recomendavel tomar apenas uma pequena refeicéo, de ché e torradas, por exemplo.

2. O teste inicia-se com a recolha de amostras para determinacao dos valores basais.

. Retire do conjunto de teste a palhinha e os tubos de amostras com o rétulo: “Tempo de
amostragem: 00-minutos-valor”.

. Retire a tampa de um dos recipentes de amostra e introduza a palhinha desembrulhada no
recipiente.

. Agora respire com suavidade através da palhinha para dentro do tubo de amostra até o
interior do tubo de amostra criar vapor.

. Sem nunca deixar de respirar pela palhinha, retire a palhinha do tubo de amostra e depois
feche de imediato o tubo com a sua tampa. Se o tubo de amostra permanecer aberto
durante mais de 30 segundos, o resultado pode ser inexato.

. O recipiente de amostra devera ser mantido em posicéo vertical e o rotulo com codigo de
barras marcado com “00-minutos-valor” devera ser colado em torno do recipiente de
amostra de modo a que as linhas do codigo de barras fiquem horizontais.

3. Encha agora o segundo recipiente de amostra (rétulo: “Tempo de amostragem: 00-minutos-
valor”) com a expiragéo e seguindo o mesmo procedimento descrito acima.

4, Beba agora a refeicdo de teste recomendada (200 ml de sumo de laranja 100% ou 1 g de acido
citrico em 200 ml de &gua).

5. Segue-se agora a preparacdo da solucédo do teste:

. Retirar do conjunto o boido rotulado com “p6 de *3C-ureia”, abrir e encher até cerca de
trés quartos com agua da torneira.

. Fechar o boido e agitar cuidadosamente até dissolver completamente o po.

. Despeje o contetido para um copo. Encha o boido uma segunda e uma terceira vez com
agua e transfira o contedo para o copo até obter cerca de 30 ml de solugéo de teste.

Deve beber a solucdo de teste imediatamente. A hora da ingestdo tem de ser anotada.

30 minutos depois da ingestdo da solugdo de teste (ponto 6), recolher as amostras “30-minutos-

valor” para os 2 recipientes que ficaram no conjunto de teste (rotulados: “Tempo de amostra:

~No
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30-minutos-valor”), como descrito nos pontos 2 e 3. Usar os rétulos com cddigo de barras
marcados “30-minutos-valor” para estas amostras.

8. O rétulo com o codigo de barras relevante tem de ser colocado na folha de dados para
documentag&o do doente. Todos 0s recipientes com as amostras respiratorias devem ser
novamente colocados na embalagem original. Esta embalagem deve ser selada com o restante
adesivo.

9. A embalagem deve ser enviada para analise num laboratorio qualificado.

Os médicos ou profissionais de satde podem encontrar informacéo detalhada sobre a a analise das
amostras respiratorias e as especificagdes de teste para os laboratérios na secgdo 6.6 do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento.

Se tomar mais Helicobacter Test INFAI do que deveria

Uma vez que apenas sdo fornecidos 75 mg de *C-ureia, ndo séo esperados problemas de
sobredosagem.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Nao se conhecem efeitos secundarios.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdao mencionado no
Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Helicobacter Test INFAI

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Né&o conservar acima de 25°C.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Helicobacter Test INFAI
. A substancia ativa é a **C-ureia.

Um reservatério contem 75 mg de *C-ureia
o N&o ha qualquer outro tipo de componente.

Qual o aspeto de Helicobacter Test INFAI e contetdo da embalagem

Helicobacter Test INFAI é um pé branco, cristalino, para solugéo oral.
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Conteudo do kit de teste:

N.° Componente Quantidade
1 Boido (10 ml de volume, poliestireno com tampa estriada de 1
polietileno) contendo 75 mg de **C-ureia em p6 para solucéo oral
Recipientes de amostra de vidro — ou plastico — rotulados, para
amostragem, conservagao e transporte das amostras respiratorias
2 para analise:
Tempo de amostragem: 00-minutos-valor 2
Tempo de amostragem: 30-minutos-valor 2
3 Palhinha dobravel para recolha das amostras respiratérias para os 1
recipientes de amostra correspondentes
4 Folha de dados para documentacéo do doente 1
5 Folheto informativo 1
6 Folha com rétulos de cddigos de barras e adesivo 1

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado.

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

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

Deutschland / Allemagne / I'epmannst / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOq
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, Szlovakia / Slovenska republika
Este folheto foi revisto pela tltima vez em MM/AAAA

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europe.eu.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FOLHA DE DADOS PARA DODUMENTACAO DA DOENTE

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Teste Helicobacter INFAI

2. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha

3. PRAZO DE VALIDADE

<VAL.> <EXP> {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

5. OUTRAS

Data do teste
Identificacdo do doente
Data de Nascimento
Cadigo de barras
Morada Médico/Hospital
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Helicobacter Test INFAI 75 mg p6 para solucéo oral
13C-ureia

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

o Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

o Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Helicobacter Test INFAI e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Helicobacter Test INFAI
Como tomar Helicobacter Test INFAI

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Helicobacter Test INFAI

Contetido da embalagem e outras informacdes

oukrwnhrE

1. O que ¢ Helicobacter Test INFAI e para que é utilizado

Helicobacter Test INFAI é apenas para uso em diagndstico. E um teste de respiracio para adolescentes
a partir dos 12 anos de idade e adultos para determinar a presenca da bactéria Helicobacter pylori
no estbmago.

Porque tem de fazer o Helicobacter Test INFAI?
Poderé ter uma infecdo géstrica causada por uma bactéria chamada Helicobacter pylori. O seu médico
recomendou que realizasse o Teste do Helicobacter Test INFAI por uma das seguintes razdes:

» O seu médico quer confirmar se sofre de infe¢do provocada por Helicobacter pylori para
auxiliar no diagndstico da sua conducao.

» Jafoi determinado que tem uma infecéo por Helicobacter pylori e tem estado a ser medicado
para eliminar a infe¢do. O seu médico pretende ver, agora, se o tratamento foi bem sucedido.

Como funciona o teste?

Todos os alimentos contém uma substancia designada por carbono-13 (*3C). Este carbono-13 pode ser
detetado no didxido de carbono expirado dos nossos pulmdes. A quantidade de carbono-13 na
respiracéo dependera do tipo de alimento que ingeriu. Ser-lhe-a solicitado que ingira a “refeicéo de
teste”, apos o que serdo recolhidas amostras da sua respiragdo. Consulte “Instrugdes especiais de
utilizagdo”.

Estas amostras serdo analisadas para determinar a quantidade “normal” de carbono-13 no dioxido de
carbono existente na sua respiragao.
Em seguida, ser-lhe-a pedido que beba uma solucdo de carbono-13-ureia.

Trinta minutos mais tarde, serdo recolhidas mais amostras da sua respiracéo e a razdo de carbono-13
nas amostras serd medida como anteriormente. Os resultados serdo comparados e um aumento
significativo de carbono-13 no segundo conjunto de amostras sugerird ao seu médico que a bactéria
Helicobacter pylori se encontra presente.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Helicobacter Test INFAI

N&o tome Helicobacter Test INFAI

o Se tem ou suspeita que tem uma infecdo no estdmago ou uma certa inflamagéo do
revestimento do estdbmago (gastrite atropica).
Esta inflamacéao do revestimento do estdmago pode causar resultados positivos incorretos no
seu teste respiratdrio. Pode ser necessario fazer exames adicionais para confirmar a presenga do
Helicobacter pylori.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Helicobacter Test INFAI se tiver qualquer
afecdo que possa afetar ou ser afetada pelo teste.

Mesmo que o resultado de Helicobacter Test INFALI seja positivo outros testes podem ser necessarios
antes de se poder iniciar um tratamento para a infecdo pelo Helicobacter pylori. Estes sdo necessarios
para verificar a presenca de quaisquer outras complicagcbes como:

o Ulcera de estdbmago

o inflamacdo do revestimento do estdmago causada pelo sistema imunitario

. tumores

Existem dados insuficientes sobre a fiabilidade do Helicobacter Test INFAI para recomendar a sua
utilizagdo em doentes com remocéo de partes do estdbmago.

Se o doente vomitar durante a realizagdo do teste, € necessario repetir o teste. Este so se deve realizar
no dia seguinte, em jejum.

Outros medicamentos e Helicobacter Test INFAI

O Helicobacter Test INFAI ¢ afetado por medicacdes que influenciam

o o0 Helicobacter pylori (ver seccao 3, segundo pardgrafo sob “Modo de utilizacdo”)
o a enzima urease que estimula a reducéo da ureia.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacgao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N&o se espera que a realizagdo do teste de respiragdo durante a gravidez e o aleitamento tenha um
efeito prejudicial.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Helicobacter Test INFAI sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos
ou despreziveis.

3. Como tomar Helicobacter Test INFAI

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas

O teste deve realizar-se na presenca do seu médico ou de outra pessoa qualificada.

A dose recomendada é
Os doentes a partir dos 12 anos de idade tém de tomar o contetdo de um boido para um teste.
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Modo de utilizagdo

Vocé deve estar em jejum durante as 6 horas que precedem o teste, de preferéncia desde a noite
anterior. Pergunte ao seu médico se estar em jejum constitui um problema para os doentes diabéticos,
por exemplo.

O teste demora aproximadamente 40 minutos.

O teste deve ser realizado depois de pelo menos:

o 4 semanas depois de uma terapéutica contra uma infe¢do bacteriana

o 2 semanas depois da ultima administragdo de um medicamento para reduzir a libertacéo de
acido no estdbmago

Ambos os grupos de medicamentos podem influenciar os resultados do Helicobacter Test INFAL. Isto

acontece particularmente depois de uma terapéutica para remover o Helicobacter pylori. E importante

que siga exatamente as instru¢des de utilizacdo descritas, sendo o resultado podera ser questionavel.

Artigos essenciais ndo fornecidos com o Helicobacter Test INFAI

Antes de ser efetuado o teste de respiracéo, € ingerida uma refeicdo de teste liquida, para retardar o
esvaziamento do estbmago. A refeicdo de teste ndo é fornecida com o kit. As seguintes refei¢bes séo
refeicOes de teste adequadas:

o 200 ml de sumo de laranja a 100% ou

. 1 g de &cido citrico dissolvido em 200 ml de &4gua

Se ndo puder tomar nenhuma destas refeicGes de teste, informe o seu médico, que Ihe sugerira uma
alternativa. E necesséario um copo de agua para dissolver o pd de 3C-ureia. Se tiver de repetir o teste,
este deve ser feito no dia seguinte, 0 mais cedo possivel.

Instrugdes especiais de utilizagéo (para a espectroscopia por infra-vermelhos)

Este produto medico deve ser utilizado por um profissional de saude e sob supervisdo médica

apropriada. Os dados do doente devem ser documentados utilizando a folha de dados fornecida.

Recomenda-se que realize o teste em posic¢ao de repouso.

1. O teste deve ser efetuado depois de estar em jejum durante as 6 horas que precedem o teste, de
preferéncia desde a noite anterior. Se o teste tiver de ser realizado mais tarde no dia, é
recomendavel tomar apenas uma pequena refeicéo, de ché e torradas, por exemplo.

2. O teste inicia-se com a recolha de amostras para determinacao dos valores basais.

e Retire do conjunto de teste a palhinha e o saco respiratorio com o rétulo: “Tempo de
amostragem: 00-minutos-valor”.

e Retire atampa de um do saco respiratério e introduza a palhinha desembrulhada no saco
respiratorio.

e  Agora respire com suavidade através da palhinha para dentro do saco respiratorio.

Sem nunca deixar de respirar pela palhinha, retire a palhinha do saco respiratdrio e depois

feche de imediato o saco respiratorio com a sua tampa. Se 0 saco respiratorio permanecer

aberto durante mais de 30 segundos, o resultado pode ser inexato.

O saco respiratdrio devera ser mantido em posi¢do vertical e o rétulo com cédigo de

barras marcado com “00-minutos-valor” devera ser colado em torno do saco respiratdrio.

3. Beba agora a refeicdo de teste recomendada (200 ml de sumo de laranja 100 % ou 1 g de acido
citrico em 200 ml de agua).

4, Segue-se agora a preparacdo da solucéo do teste:

o Retirar do conjunto o boido rotulado com “pé de 13C-ureia”, abrir e encher até cerca de
trés quartos com agua da torneira.

. Fechar o boido e agitar cuidadosamente até dissolver completamente o p6.
Despeje o contetdo para um copo. Encha o boido uma segunda e uma terceira vez com
agua e transfira o conteido para o copo até obter cerca de 30 ml de solucgdo de teste.

5. Deve beber a solucédo de teste imediatamente. A hora da ingestao tem de ser anotada.

6. 30 minutos depois da ingestdo da solucéo de teste (ponto 5), recolher a amostra “30-minutos-
valor” para 0 saco respiratdrio que ficou no conjunto de teste (rotulado: “Tempo de amostra: 30-
minutos-valor”), como descrito nos pontos 2. Usar o rétulo com codigo de barras marcado “30-
minutos-valor” para esta amostra.

7. O rotulo com o codigo de barras relevante tem de ser colocado na folha de dados para
documentagdo do doente. Todos 0s sacos respiratorios devem ser novamente colocados na
embalagem original. Esta embalagem deve ser selada com o restante adesivo.
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8. A embalagem deve ser enviada para anélise num laboratério qualificado.

Os médicos ou profissionais de satide podem encontrar informacédo detalhada sobre a a analise das
amostras respiratorias e as especificagdes de teste para os laboratdrios na secgdo 6.6 do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento.

Se tomar mais Helicobacter Test INFAI do que deveria

Uma vez que apenas sdo fornecidos 75 mg de *C-ureia, ndo séo esperados problemas de
sobredosagem.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Nao se conhecem efeitos secundarios.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no
Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Helicobacter Test INFAI

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 25°C.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Helicobacter Test INFAI
. A substancia ativa é a **C-ureia.

Um reservatério contem 75 mg de *C-ureia
o N&o ha qualquer outro tipo de componente.

Qual o aspeto de Helicobacter Test INFAI e contetdo da embalagem
Helicobacter Test INFAI é um pé branco, cristalino, para solugéo oral.
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Conteudo do kit de teste com 1 boido:

N.° Componente Quantidade
1 Boido (10 ml de volume, poliestireno com tampa estriada de 1
polietileno) contendo 75 mg de **C-ureia em p6 para solucéo oral
Sacos respiratorios:
2 Tempo de amostragem: 00-minutos-valor 1
Tempo de amostragem: 30-minutos-valor 1
3 Palhinha dobravel para recolha das amostras respiratérias para os 1
sacos respiratdrios correspondentes
4 Folha de dados para documentacéo do doente 1
5 Folheto informativo 1
6 Folha com rétulos de cddigos de barras e adesivo 1
Contetdo do kit de teste com 50 boides:
N.° Componente Quantidade
1 Boido (10 ml de volume, poliestireno com tampa estriada de 50
polietileno) contendo 75 mg de **C-ureia em p6 para solucéo oral
Sacos respiratorios:
2 Tempo de amostragem: 00-minutos-valor 50
Tempo de amostragem: 30-minutos-valor 50
3 Palhinha dobravel para recolha das amostras respiratérias para os 50
sacos respiratdrios correspondentes
4 Folha de dados para documentacéo do doente 50
5 Folheto informativo 50
6 Folha com rétulos de cddigos de barras e adesivo 50

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado.

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 / I'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOq
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.o0, Tel: +421 903 654 103, Szlovakia / Slovenska republika
Este folheto foi revisto pela tltima vez em MM/AAAA

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento sitio da internet da Agéncia
Europeia do Medicamentos: http://www.ema.europe.eu.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FOLHA DE DADOS PARA DODUMENTACAO DA DOENTE

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Teste Helicobacter INFAI

2. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha

3. PRAZO DE VALIDADE

<VAL.> <EXP> {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

| 5.  OUTRAS

Data do teste
Identificacdo do doente
Data de Nascimento
Cddigo de barras
Morada Médico/Hospital
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Helicobacter Test INFAI para criancas dos 3-11 anos de idade
45 mg po6 para solugdo oral
B3C-ureia

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

o Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Helicobacter Test INFAI para criangas dos 3-11 anos de idade e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes de tomar Helicobacter Test INFAI para criangas dos 3-11 anos de
idade

Como tomar Helicobacter Test INFAI para criangas dos 3-11 anos de idade

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Helicobacter Test INFAI para criangas dos 3-11 anos de idade

Contetido da embalagem e outras informacdes

o k~w

1. O que é Helicobacter Test INFAI para criangas dos 3-11 anos de idade e para que é
utilizado

Helicobacter Test INFAI para criancas dos 3-11 anos de idade é apenas para uso em diagndstico.

E um teste de respiracio para para criancas dos 3-11 anos de idade para determinar a presenca da
bactéria Helicobacter pylori no estdmago ou no duodeno.

Porque tem de fazer o Helicobacter Test INFAI para criancas dos 3-11 anos de idade?
Podera ter uma infecdo gastrica ou do duodeno causada por uma bactéria chamada Helicobacter
pylori. O seu médico recomendou que realizasse o Teste do Helicobacter Test INFAI para criancas
dos 3-11 anos de idade por uma das seguintes razdes:

» O seu médico quer confirmar se sofre de infecdo provocada por Helicobacter pylori para
auxiliar no diagnéstico da sua conducao.

» Ja foi determinado que tem uma infecéo por Helicobacter pylori e tem estado a ser medicado
para eliminar a infecdo. O seu médico pretende ver, agora, se o0 tratamento foi bem sucedido.

Como funciona o teste?

Todos os alimentos contém uma substancia designada por carbono-13 (*3C). Este carbono-13 pode ser
detetado no dioxido de carbono expirado dos nossos pulmdes. A quantidade de carbono-13 na
respiracdo dependera do tipo de alimento que ingeriu. Ser-lhe-4 solicitado que ingira a “refeicéo de
teste”, apds o que serdo recolhidas amostras da sua respiracdo. Consulte “Instrucdes especiais de
utilizacao”.

Estas amostras serdo analisadas para determinar a quantidade “normal” de carbono-13 no dioxido de
carbono existente na sua respiracao.

Em seguida, ser-lhe-a pedido que beba uma solucédo de carbono-13-ureia.

Trinta minutos mais tarde, serdo recolhidas mais amostras da sua respiracao e a razao de carbono-13
nas amostras sera medida como anteriormente. Os resultados serdo comparados e um aumento
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significativo de carbono-13 no segundo conjunto de amostras sugerird ao seu médico que a bactéria
Helicobacter pylori se encontra presente.

2. O que precisa de saber antes de tomar Helicobacter Test INFAI para criancas dos 3-
11 anos de idade

N&o tome Helicobacter Test INFAI para criancas dos 3-11 anos de idade

o Se tem ou suspeita que tem uma infecao no estdmago ou uma certa inflamagéo do
revestimento do estdbmago (gastrite atropica).
Esta inflamacéao do revestimento do estdmago pode causar resultados positivos incorretos no
seu teste respiratdrio. Pode ser necessario fazer exames adicionais para confirmar a presenga do
Helicobacter pylori.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Helicobacter Test INFAI para criangas dos 3-
11 anos de idade se tiver qualquer afecdo que possa afetar ou ser afetada pelo teste.

Mesmo que o resultado de Helicobacter Test INFAI para criangas dos 3-11 anos de idade seja positivo
outros testes podem ser necessarios antes de se poder iniciar um tratamento para a infecéo pelo
Helicobacter pylori. Estes sdo necessarios para verificar a presenca de quaisquer outras complicagdes
como:

o Ulcera de estdbmago

o inflamacéo do revestimento do estdmago causada pelo sistema imunitério

. tumores

Existem dados insuficientes sobre a fiabilidade do Helicobacter Test INFAI para criancas dos 3-
11 anos de idade para recomendar a sua utilizacdo em doentes com remocéo de partes do estdbmago.

Se o doente vomitar durante a realizagdo do teste, € necessario repetir o teste. Este s6 se deve realizar
no dia seguinte, em jejum.

Outros medicamentos e Helicobacter Test INFAI para criancgas dos 3-11 anos de idade

O Helicobacter Test INFAI para criangas dos 3-11 anos de idade é afetado por medicagdes que
influenciam

o o Helicobacter pylori (ver seccao 3, segundo paragrafo sob “Modo de utilizacdo”)

o a enzima urease que estimula a reducdo da ureia.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a

tomar outros medicamentos.

3. Como tomar Helicobacter Test INFAI para criancas dos 3-11 anos de idade

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas

O teste deve realizar-se na presenca do seu médico ou de outra pessoa qualificada.

A dose recomendada éQuanto se deve tomar Helicobacter Test
As criancas dos 3-11 anos de idade tém de tomar o contetido de um boido para um teste.

Modo de utilizacéo

Vocé deve estar em jejum durante as 6 horas que precedem o teste, de preferéncia desde a noite
anterior. Pergunte ao seu médico se estar em jejum constitui um problema para os doentes diabéticos,
por exemplo.

O teste demora aproximadamente 40 minutos.
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O teste deve ser realizado depois de pelo menos:

o 4 semanas depois de uma terapéutica contra uma infecéo bacteriana

o 2 semanas depois da ultima administragdo de um medicamento para reduzir a libertacéo de
acido no estbmago

Ambos os grupos de medicamentos podem influenciar os resultados do Helicobacter Test INFAI para

criangas dos 3-11 anos de idade. Isto acontece particularmente depois de uma terapéutica para remover

0 Helicobacter pylori. E importante que siga exatamente as instrucdes de utilizagio descritas, sendo o

resultado podera ser questionavel.

Artigos essenciais ndo fornecidos com o Helicobacter Test INFAI para criancas dos 3-11 anos de
idade

Antes de ser efetuado o teste de respiracéo, € ingerida uma refeicdo de teste liquida, para retardar o
esvaziamento do estdbmago. A refeigdo de teste ndo é fornecida com o kit. A refeigdo seguinte € uma
refeicdo de teste adequada:

J 100 ml de sumo de laranja a 100% ou )
dSe nédo puder tomar esta refei¢do de teste, informe o seu médico, que Ihe sugerird uma alternativa. E
necessario um copo de agua para dissolver o pé de **C-ureia. Se tiver de repetir o teste, este deve ser
feito no dia seguinte, 0 mais cedo possivel.

Instrugdes especiais de utilizagéo (para a espectrometria de massa)

Este produto medico deve ser utilizado por um profissional de saude e sob supervisdo médica

apropriada. Os dados do doente devem ser documentados utilizando a folha de dados fornecida.

Recomenda-se que realize o teste em posic¢ao de repouso.

1. O teste deve ser efetuado depois de estar em jejum durante as 6 horas que precedem o teste, de
preferéncia desde a noite anterior. Se o teste tiver de ser realizado mais tarde no dia, é
recomendavel tomar apenas uma pequena refeicdo, de cha e torradas, por exemplo.

2. O teste inicia-se com a recolha de amostras para determinacao dos valores basais.

. Retire do conjunto de teste a palhinha e os tubos de amostras com o rétulo: “Tempo de
amostragem: 00-minutos-valor”.

. Retire a tampa de um dos recipentes de amostra e introduza a palhinha desembrulhada no
recipiente.

. Agora respire com suavidade através da palhinha para dentro do tubo de amostra até o
interior do tubo de amostra criar vapor.

. Sem nunca deixar de respirar pela palhinha, retire a palhinha do tubo de amostra e depois
feche de imediato o tubo com a sua tampa. Se o tubo de amostra permanecer aberto
durante mais de 30 segundos, o resultado pode ser inexato.

. O recipiente de amostra devera ser mantido em posicéo vertical e o rotulo com codigo de
barras marcado com “00-minutos-valor” devera ser colado em torno do recipiente de
amostra de modo a que as linhas do codigo de barras fiquem horizontais.

3. Encha agora o segundo recipiente de amostra (rétulo: “Tempo de amostragem: 00-minutos-
valor”) com a expiragéo e seguindo o mesmo procedimento descrito acima.

4, Beba agora a refeicdo de teste recomendada (100 ml de sumo de laranja 100%).

5. Segue-se agora a prepara¢do da solucédo do teste:

o Retirar do conjunto o boido rotulado com “pé de 13C-ureia”, abrir e encher até cerca de
trés quartos com agua da torneira.

. Fechar o boido e agitar cuidadosamente até dissolver completamente o pé.

° Despeje o contetdo para um copo. Encha o boido uma segunda e uma terceira vez com
agua e transfira o conteido para o copo até obter cerca de 30 ml de solugdo de teste.

Deve beber a solucéo de teste imediatamente. A hora da ingestdo tem de ser anotada.

30 minutos depois da ingestdo da solugdo de teste (ponto 6), recolher as amostras “30-minutos-

valor” para os 2 recipientes que ficaram no conjunto de teste (rotulados: “Tempo de amostra:

30-minutos-valor”), como descrito nos pontos 2 e 3. Usar os rétulos com cddigo de barras
marcados “30-minutos-valor” para estas amostras.

8. O rétulo com o cédigo de barras relevante tem de ser colocado na folha de dados para
documentacdo do doente. Todos 0s recipientes com as amostras respiratdrias devem ser
novamente colocados na embalagem original. Esta embalagem deve ser selada com o restante
adesivo.

9. A embalagem deve ser enviada para analise num laboratério qualificado.

~No
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Os médicos ou profissionais de saude podem encontrar informacdo detalhada sobre a a analise das
amostras respiratorias e as especificagdes de teste para os laboratérios na sec¢do 6.6 do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento.

Se tomar mais Helicobacter Test INFAI para criangas dos 3-11 anos de idade do que deveria
Uma vez que apenas sdo fornecidos 45 mg de *C-ureia, ndo séo esperados problemas de
sobredosagem.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis
Nao se conhecem efeitos secundarios.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no
Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Helicobacter Test INFAI para criangas dos 3-11 anos de idade

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 25°C.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Helicobacter Test INFAI para criancas dos 3-11 anos de idade
. A substancia ativa é a **C-ureia.

Um reservatdrio contem 75 mg de *C-ureia
o N&o ha qualquer outro tipo de componente.

Qual o aspeto de Helicobacter Test INFAI para criancgas dos 3-11 anos de idade e conteddo da
embalagem

Helicobacter Test INFAI para criancas dos 3-11 anos de idade é um p6 branco, cristalino, para solucéo
oral.
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Conteudo do kit de teste:

N.° | Componente Quantidade
1 Boido (10 ml de volume, poliestireno com tampa estriada de 1
polietileno) contendo 45 mg de **C-ureia em p6 para solucéo oral
Recipientes de amostra de vidro — ou plastico — rotulados, para
amostragem, conservagao e transporte das amostras respiratorias
2 para analise:
Tempo de amostragem: 00-minutos-valor 2
Tempo de amostragem: 30-minutos-valor 2
3 Palhinha dobravel para recolha das amostras respiratérias para os 1
recipientes de amostra correspondentes
4 Folha de dados para documentacéo do doente 1
5 Folheto informativo 1
6 Folha com rétulos de cddigos de barras e adesivo 1

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado.

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 / I'epmanust / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOq
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, Szlovakia / Slovenska republika
Este folheto foi revisto pela tltima vez em MM/AAAA

Esta disponivel informacéo pormenorizada sobre este medicamento sitio da internet da Agéncia
Europeia do Medicamentos: http://www.ema.europe.eu.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FOLHA DE DADOS PARA DODUMENTACAO DA DOENTE

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Teste Helicobacter INFAI

2. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha

3. PRAZO DE VALIDADE

<VAL.> <EXP> {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

5. OUTRAS

Data do teste
Identificacdo do doente
Data de Nascimento
Cadigo de barras
Morada Médico/Hospital
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Helicobacter Test INFAI 75 mg p6 para solucéo oral
CliniPac Basic
sem recipientes para amostras respiratdrias
18C-ureia

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

o Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Helicobacter Test INFAI e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Helicobacter Test INFAI
Como tomar Helicobacter Test INFAI

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Helicobacter Test INFAI

Contetido da embalagem e outras informacdes

ouklrwnhrE

1. O que é Helicobacter Test INFAI e para que é utilizado

Helicobacter Test INFAI é apenas para uso em diagndstico. E um teste de respiracio para adolescentes
a partir dos 12 anos de idade e adultos para determinar a presenca da bactéria Helicobacter pylori
no estbmago.

Porque tem de fazer o Helicobacter Test INFAI?
Podera ter uma infecdo gastrica causada por uma bactéria chamada Helicobacter pylori. O seu médico
recomendou que realizasse o Teste do Helicobacter Test INFAI por uma das seguintes razdes:

» O seu médico quer confirmar se sofre de infecdo provocada por Helicobacter pylori para
auxiliar no diagnostico da sua conducao.

» Jafoi determinado que tem uma infecdo por Helicobacter pylori e tem estado a ser medicado
para eliminar a infecdo. O seu médico pretende ver, agora, se 0 tratamento foi bem sucedido.

Como funciona o teste?

Todos os alimentos contém uma substancia designada por carbono-13 (**C). Este carbono-13 pode ser
detetado no dioxido de carbono expirado dos nossos pulmdes. A quantidade de carbono-13 na
respiracdo dependera do tipo de alimento que ingeriu. Ser-lhe-4 solicitado que ingira a “refeicéo de
teste”, apds o que serdo recolhidas amostras da sua respiracdo. Consulte “Instrucdes especiais de
utilizacao”.

Estas amostras serdo analisadas para determinar a quantidade “normal” de carbono-13 no dioxido de
carbono existente na sua respiracao.
Em seguida, ser-lhe-a pedido que beba uma solucédo de carbono-13-ureia.

Trinta minutos mais tarde, serdo recolhidas mais amostras da sua respiracao e a razao de carbono-13
nas amostras sera medida como anteriormente. Os resultados serdo comparados e um aumento
significativo de carbono-13 no segundo conjunto de amostras sugerira ao seu médico que a bactéria
Helicobacter pylori se encontra presente.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Helicobacter Test INFAI

N&o tome Helicobacter Test INFAI

o Se tem ou suspeita que tem uma infecdo no estdmago ou uma certa inflamagéo do
revestimento do estdbmago (gastrite atropica).
Esta inflamacéao do revestimento do estdmago pode causar resultados positivos incorretos no
seu teste respiratdrio. Pode ser necessario fazer exames adicionais para confirmar a presenga do
Helicobacter pylori.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Helicobacter Test INFAI se tiver qualquer
afecdo que possa afetar ou ser afetada pelo teste.

Mesmo que o resultado de Helicobacter Test INFALI seja positivo outros testes podem ser necessarios
antes de se poder iniciar um tratamento para a infecdo pelo Helicobacter pylori. Estes sdo necessarios
para verificar a presenca de quaisquer outras complicagcbes como:

o Ulcera de estdbmago

o inflamacdo do revestimento do estdmago causada pelo sistema imunitario

. tumores

Existem dados insuficientes sobre a fiabilidade do Helicobacter Test INFAI para recomendar a sua
utilizagdo em doentes com remocéo de partes do estdbmago.

Se o doente vomitar durante a realizagdo do teste, € necessario repetir o teste. Este so se deve realizar
no dia seguinte, em jejum.

Outros medicamentos e Helicobacter Test INFAI

O Helicobacter Test INFAI ¢ afetado por medicacdes que influenciam

o o0 Helicobacter pylori (ver seccao 3, segundo pardgrafo sob “Modo de utilizacdo”)
o a enzima urease que estimula a reducéo da ureia.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacgao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

&80 se espera que a realizagdo do teste de respiragdo durante a gravidez e o aleitamento tenha um efeito
prejudicial.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Helicobacter Test INFAI sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos
ou despreziveis.

3. Como tomar Helicobacter Test INFAI

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas

O teste deve realizar-se na presenca do seu médico ou de outra pessoa qualificada.

A dose recomendada é
Os doentes a partir dos 12 anos de idade tém de tomar o contetdo de um boido para um teste.

72



Modo de utilizagdo

Vocé deve estar em jejum durante as 6 horas que precedem o teste, de preferéncia desde a noite
anterior. Pergunte ao seu médico se estar em jejum constitui um problema para os doentes diabéticos,
por exemplo.

O teste demora aproximadamente 40 minutos.

O teste deve ser realizado depois de pelo menos:

o 4 semanas depois de uma terapéutica contra uma infe¢do bacteriana

o 2 semanas depois da ultima administragdo de um medicamento para reduzir a libertacéo de
acido no estdbmago

Ambos os grupos de medicamentos podem influenciar os resultados do Helicobacter Test INFAL. Isto

acontece particularmente depois de uma terapéutica para remover o Helicobacter pylori. E importante

que siga exatamente as instru¢des de utilizacdo descritas, sendo o resultado podera ser questionavel.

Artigos essenciais ndo fornecidos com o Helicobacter Test INFAI

Antes de ser efetuado o teste de respiracéo, € ingerida uma refeicdo de teste liquida, para retardar o
esvaziamento do estbmago. A refeicdo de teste ndo é fornecida com o kit. As seguintes refei¢bes séo
refeicOes de teste adequadas:

o 200 ml de sumo de laranja a 100% ou

. 1 g de &cido citrico dissolvido em 200 ml de &4gua

Se ndo puder tomar nenhuma destas refeicGes de teste, informe o seu médico, que Ihe sugerira uma
alternativa. E necesséario um copo de agua para dissolver o pd de 3C-ureia. Se tiver de repetir o teste,
este deve ser feito no dia seguinte, 0 mais cedo possivel.

Instrugdes especiais de utilizagéo (para a espectrometria de massa ou por infra-vermelhos)

Este produto medico deve ser utilizado por um profissional de saude e sob supervisdo médica

apropriada. Os dados do doente devem ser documentados utilizando a folha de dados fornecida.

Recomenda-se que realize o teste em posicao de repouso.

1. O teste deve ser efetuado depois de estar em jejum durante as 6 horas que precedem o teste, de
preferéncia desde a noite anterior. Se o teste tiver de ser realizado mais tarde no dia, é
recomendavel tomar apenas uma pequena refeicdo, de cha e torradas, por exemplo.

2. Para a analise por espectrometria de massa, utilize tubos de amostra para recolha das amostras
respiratorias; para a espectroscopia por infra-vermelhos utilize sacos respiratorios. Nenhum
destes esta incluido na embalagem.

3. O teste inicia-se com a recolha de amostras para determinacao dos valores basais.

. Utilize a palhinha e o recipiente para amostras respiratdrias descrito sob o ponto 2 com o
rotulo: “Tempo de amostragem: 00-minutos-valor”.

. Retire a tampa de um dos recipientes para amostras respiratdrias descritos sob o ponto 2 e
introduza a palhinha desembrulhada no recipiente para amostras respiratorias.

. Agora respire com suavidade através da palhinha para dentro do recipiente para amostras
respiratorias.

o Sem nunca deixar de respirar pela palhinha, retire a palhinha do recipiente para amostras
respiratorias e depois feche de imediato o recipiente para amostras respiratériascom a sua
tampa. Se o recipiente para amostras respiratorias permanecer aberto durante mais de
30 segundos, o resultado pode ser inexato.

. O recipiente para amostras respiratorias devera ser mantido em posicao vertical e o rétulo
com codigo de barras marcado com “00-minutos-valor” devera ser colado no recipiente
para amostras respiratorias.

4, Encha agora o segundo recipiente para amostras respiratérias (rétulo: “Tempo de amostragem:
00-minutos-valor”), com a expiracdo e seguindo 0 mesmo procedimento. O segundo recipiente
para amostras respiratérias é necessario apenas para a espectrometria de massa. Para a
espectroscopia por infra-vermelhos, é necessario apenas um saco respiratério.

5. Beba agora a refei¢do de teste recomendada (200 ml de sumo de laranja 100% ou 1 g de &cido
citrico em 200 ml de 4gua).

6. Segue-se agora a preparacao da solucédo do teste:

° Retirar da embalagem o boido rotulado com “p6 de 13C-ureia”, abrir e encher até cerca de
trés quartos com agua da torneira.

. Fechar o boido e agitar cuidadosamente até dissolver completamente o pé.
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. Despeje o contetido para um copo. Encha o boido uma segunda e uma terceira vez com
agua e transfira o contedo para o copo até obter cerca de 30 ml de solucéo de teste.

Deve beber a solugéo de teste imediatamente. A hora da ingestdo tem de ser anotada.

30 minutos depois da ingestao da solugéo de teste (ponto 7), recolher as amostras “30-minutos-

valor” para os recipientes para amostras respiratdrias (rotulados: “Tempo de amostra: 30-

minutos-valor”), como descrito nos pontos 3 e 4. Usar o rotulo com codigo de barras marcado

“30-minutos-valor” para esta amostra.

9. O rétulo com o codigo de barras relevante tem de ser colocado na folha de dados para
documentagéo do doente.

10.  Todos os recipientes para amostras respiratorias e a documentacéo do doente devem ser
enviados para analise num laboratério qualificado.

& N

Os médicos ou profissionais de satde podem encontrar informacéo detalhada sobre a a analise das
amostras respiratorias e as especificagdes de teste para os laboratérios na sec¢do 6.6 do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento.

Se tomar mais Helicobacter Test INFAI do que deveria

Uma vez que apenas sdo fornecidos 75 mg de *C-ureia, ndo séo esperados problemas de
sobredosagem.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Nao se conhecem efeitos secundarios.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no
Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Helicobacter Test INFAI

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 25°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Helicobacter Test INFAI
. A substancia ativa é a **C-ureia.

Um reservatdrio contem 75 mg de *3C-ureia
o N&o h& qualquer outro tipo de componente.

Qual o aspeto de Helicobacter Test INFAI e contedo da embalagem
Helicobacter Test INFAI é um pé branco, cristalino, para solucéo oral.
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Conteudo do kit de teste com 50 boides:

N.° Componente Quantidade
1 Boido (10 ml de volume, poliestireno com tampa estriada de 50
polietileno) contendo 75 mg de **C-ureia em p6 para solucéo oral
2 Folha de dados para documentacdo do doente 50
3 Folheto informativo 50
4 Rétulos de codigos de barras e adesivos 50

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

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 / I'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOa
FR 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, Szlovakia / Slovenska republika
Este folheto foi revisto pela ultima vez em MM/AAAA

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento sitio da internet da Agéncia
Europeia do Medicamentos: http://www.ema.europe.eu.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FOLHA DE DADOS PARA DODUMENTACAO DA DOENTE

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Teste Helicobacter INFAI

2. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Alemanha

3. PRAZO DE VALIDADE

<VAL.> <EXP> {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

5. OUTRAS

Data do teste
Identificacdo do doente
Data de Nascimento
Cadigo de barras
Morada Médico/Hospital
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