ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Pylobactell 100 mg comprimido soltvel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido solGvel contém 100 mg de ureia-C*®

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido solGvel.

Comprimido branco, biconvexo.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicag0es terapéuticas

Este medicamento € apenas para uso em diagnostico.
Para o diagnostico in vivo da infec¢éo gastroduodenal por Helicobacter pylori (H. pylori).

4.2 Posologia e modo de administragéo
O comprimido Pylobactell é para administracéo oral.

Adultos: O comprimido tem de ser dissolvido em &gua e tomado 10 minutos depois do inicio do
procedimento do teste respiratorio da ureia.

O doente deve permanecer em jejum durante pelo menos 4 horas antes do teste, para que o teste seja
feito com o estdmago vazio. Se o doente tiver comido uma refeicdo pesada, tera de jejuar durante 6
horas antes do teste.

Doentes pediatricos: Pylobactell ndo é recomendado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18
anos devido & insuficiéncia de dados de eficacia.

E importante seguir as instrucdes de utilizacio que estdo descritas pormenorizadamente na sec¢ao 6.6,
caso contréario a validade do resultado do teste respiratorio sera duvidosa.

4.3  Contraindicacdes
Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer dos excipientes.

O teste ndo deve ser efectuado em doentes com uma infecgéo gastrica documentada ou suspeita que
possa interferir com o teste respiratorio da ureia.

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Um teste respiratdrio da ureia positivo por si s6 ndo confirma clinicamente que esta indicada uma
terapéutica de erradicacdo. Pode estar indicado o diagnostico alternativo com métodos endoscopicos
invasivos a fim de examinar a presenca de outras complica¢des, como, por exemplo, Ulcera gastrica,
gastrite auto-imune e neoplasias.



Em casos especificos de gastrite atrofica, o resultado do teste respiratorio pode ser um falso positivo e
podem ser necessarios outros testes para confirmar a presenca de H. pylori.

Se for necessario repetir o teste, s6 o poderéa fazer no dia seguinte.

Para doentes que n&o tolerem a refeicéo do teste recomendada, devera dar-se uma refeigéo alternativa. E
necessario ter cuidado com doentes nos quais o jejum possa ter implicacbes médicas.

Existem dados insuficientes sobre a fiabilidade de diagndstico do teste Pylobactell para se recomendar a
sua utilizacdo em doentes com gastrectomia parcial ou em doentes com menos de 18 anos (ver seccao
4.2).

4.5 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccao

A validade do resultado do teste pode ser afectada se o paciente estiver a ser actualmente tratado com
antibidticos ou com um inibidor da bomba de prot6es, ou se ja tiver concluido o tratamento com estes
medicamentos. Os resultados podem ser afectados de um modo geral por todos os tratamentos que
interagem com o estado do H. pylori ou com a actividade da urease.

A supressao do H. pylori pode dar resultados falsos negativos. Por conseguinte, o teste ndo pode ser
efectuado até terem decorrido quatro (4) semanas sem terapéutica antibacteriana sistémica e duas (2)
semanas apos a Ultima dose de agentes anti-secretores acidos. Isto é importante especialmente apds
terapéutica de erradicacéo.

4.6  Fertilidade, gravidez e aleitamento

A producdo endogena de ureia ascende a 25-35 g/dia. Consequentemente, é improvavel que a dose de
100 mg de ureia possa causar qualquer efeito adverso na gravidez e aleitamento.

N&o é de esperar que o teste de Pylobactell seja prejudicial durante a gravidez ou a saude do feto/recém-
nascido. Pylobactell pode ser usado durante a gravidez e o aleitamento.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

N&o relevante.

4.8 Efeitos indesejaveis

Né&o se conhece nenhum.

Notificac8o de suspeitas de reagdes adversas

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

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

49 Sobredosagem

E improvavel a ocorréncia de sobredosagem nas condigdes clinicas previstas. Ndo foram descritos
casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Outros agentes de diagnostico, codigo ATC: V04C X
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No caso de infeccdo por H. pylori, a ureia-C*3 ingerida oralmente é metabolizada pela enzima urease que
existe na H. pylori.

HoN(*CO)NH; + H,0 — 2NHs + *CO;

O didxido de carbono que é libertado difunde-se nos vasos sanguineos e é transportado como
bicarbonato para os pulmdes onde é depois libertado na forma de *CO, no ar expirado. A infecgéo por
H. pylori alterara significativamente a relagéo dos is6topos **C/*2C-carbono.

A proporcéo de *CO, nas amostras do ar expirado pode ser determinada por espectrometria de massa da
relacdo isotdpica (IRMS) ou por outro método adequadamente validado efectuado por um laboratério
qualificado e expressa como uma diferenca absoluta (excesso) no valor entre a Amostras de ar expirado
pré-ureia e pos-ureia (ver sec¢do 6.6).

O ponto limite que faz a distin¢do entre doentes com resultados negativos e positivos no teste de
H. pylori € definido para um valor em excesso de 3,5 ou seja <3,5 é negativo e >3,5 é positivo.

Em comparacgdo com as técnicas que se baseiam na biopsia para diagnosticar a infeccéo por H. pylori,
utilizando os dados obtidos em dois ensaios terapéuticos, Pylobactell atingiu, durante condi¢des
diferentes (visitas de pré-estudo e seguimento), estimativas de sensibilidade acima de 95,0% com o
limite de confianca de 95% unilateral inferior variando entre 93% e 98%. As estimativas da
especificidade encontravam-se acima de 90% com os limites de confianca inferiores correspondentes
variando entre 85% e 90%.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

A ureia é rapidamente absorvida pelo tracto gastrintestinal e é distribuida pelos liquidos extracelulares e
intracelulares incluindo a linfa, a bilis, o liquido cefalorraquidiano e o sangue. Foi comunicado que
atravessa a placenta e penetra nos olhos. E excretada inalterada na urina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

O uso clinico do medicamento ndo gera qualquer tipo de preocupagoes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Povidona (E1201)

Celulose microcristalina (E460i)

Silica anidra coloidal

Benzoato de sddio (E211)

6.2 Incompatibilidades

Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.
O comprimido dissolvido deve ser tomado imediatamente.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Nd&o conservar acima de 25°C.



6.5 Natureza e contetdo do recipiente

O conjunto do teste respiratorio da ureia-C** Pylobactell contém uma saqueta laminada de PET/folha de
aluminio/LDPE selada termicamente com um comprimido Pylobactell, seis tubos de vidro com tampas e
rotulos com codigo de barras, trés rétulos adicionais com cddigo de barras, um copo de 30 ml com tampa
para mistura e administrag&o, duas palhinhas, um Folheto Informativo e um Impresso de Pedido de
Anédlise. Também esta incluido um rétulo de seguranga para tornar a selar o conjunto.

6.6  Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento

O doente deve permanecer em jejum durante pelo menos 4 horas antes do teste, para que o teste seja
feito com o estdmago vazio. Se o doente tiver comido uma refeicéo pesada, terd de jejuar durante 6
horas antes do teste.

Recomenda-se que o teste respiratério seja efectuado com o doente sentado. O procedimento do teste
respiratorio Pylobactell inclui a administracdo de uma refeicdo de teste apropriada. Esta ndo é fornecida
na caixa. Recomenda-se, como melhor refei¢do de teste, 200 ml de sumo de laranja ndo diluido.

Instrucdes para a colheita da amostra

t = 0 minutos Anote a hora a que o doente bebe a refeicdo de teste.

t =5 minutos Colha as amostras do ar expirado pré-ureia. Devem ser obtidos trés tubos de ar
expirado, respirando normalmente através de uma palhinha que esta presa na base de um pequeno tubo
(tampa branca). O paciente mesmo tempo que o ar esta a ser expirado, a palhinha é removida lenta e
completamente do tubo que € imediatamente tapado. Estas amostras de respiragdo sao utilizadas para
dosear o nivel natural de **C presente no dioxido de carbono do ar expirado.

t = 10 minutos Coloca-se 0 comprimido Pylobactell no frasco de mistura de 30 ml e adiciona-se
agua até a linha de marcac&o. Tapa-se o frasco e agita-se bem até dissolver o comprimido. O doente tem
de ingerir todo o contetdo imediatamente. Enche-se mais uma vez o frasco com &gua até a linha de
marcacado e o doente ingere novamente todo o contetdo.

t = 40 minutos Colha as amostras do ar expirado pos-ureia (tampa vermelha). Devem obter-se trés
tubos de ar expirado, que sdo utilizados para dosear os niveis em excesso de *C, que estardo presentes se
o0 doente for H. pylori positivo.

Ao terminar o teste, guarde uma amostra pré-ureia (tampa branca) e uma pos-ureia (tampa vermelha).
Ponha duas amostras pré-ureia e duas amostras pos-ureia na caixa. Elimine de acordo com as hormas de
seguranca o frasco de mistura de 30 ml. Preencha o Impresso de Pedido de Andlise; cole um dos trés
rétulos com codigo de barras na area assinalada com “COLE AQUI O ROTULO COM CODIGO DE
BARRAS?”. Este cddigo de barras é o nimero de referéncia do médico que é utilizado no laboratério de
andlises para identificar o doente; os dois rétulos com cddigos de barras restantes sdo para 0 médico
utilizar nas notas/ficheiros do doente, etc.

Apos colocar 0s quatro tubos das amostras e 0s documentos na caixa, utilize o rétulo de seguranca
fornecido para selar a tampa da caixa e envie para um laboratdrio de andlises qualificado.

Andlise das amostras de ar expirado e especificacdo do teste

A exactidao e precisao do teste depende muito da qualidade da analise do ar expirado e, portanto, apenas
os laboratorios que tém a certificacdo apropriada estdo qualificados para analisar estas amostras.

Demonstrou-se que a especificidade e sensibilidade eram satisfatdrias nos estudos clinicos em que o ar
expirado foi analisado utilizando a espectrometria de massa da relagéo de is6topos (IRMS).



As amostras de ar expirado colhidas durante um teste devem ser conservadas nos recipientes originais
até a andlise por IRMS.

Os instrumentos de IRMS podem ser de fluxo continuo ou de uma configuragdo com entrada dupla.

Deve utilizar-se um auto-analisador de posi¢fes maltiplas e um leitor de codigo de barras, de forma a
permitir rastrear as amostras durante todo o procedimento de analise.

Os parametros e a regulacao da fonte de IRMS devem ser optimizados diariamente.

Os instrumentos devem ser lineares num intervalo amplo de concentragdes de CO,, geralmente
situadas entre 1,0-6,0%. A linearidade deve ser verificada como rotina.

A preciséo analitica interna tem de ser inferior a + 0,3%o 8*C para 20 duplicados de anélise da mesma
amostra do gas de referéncia e manter-se dentro de 3 DP da média das analises do ar expirado.

A transferéncia da amostra do ar expirado através do sistema analitico deve ser realizada sem provocar
o fraccionamento dos isétopos.

O IRMS deve possuir um colector triplo que permita medir simultaneamente as flutuagdes de iGes com
relacdo de massa/carga igual a 44, 45, e 46 entre 0s is6topos de oxigénio.

O desvio do instrumento deve ser corrigido durante a anélise.

Os gases de referéncia devem ser padronizados em relacdo a um padréo internacional adequado, a fim
de permitirem a comparacao de resultados entre laboratdrios.

Como alternativa, pode ser utilizado qualquer outro método adequadamente validado, efectuado por
um laboratério objectivamente qualificado.

Explicacdo dos resultados:

813C: Diferenca em partes por mil (%o) em relagdo a um padrdo internacional aprovado.
Excesso de 8'*C: Diferenca entre os doseamentos das amostras pré-ureia e pos-ureia.

Estado de H. pylori : < 3,5 do excesso de 8**C = Negativo
> 3,5 do excesso de 8'°C = Positivo

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)
Italia

Tel: +39 327 972 2938
Email: richencortexeurope@pec.it
8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/98/064/001



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

Data da primeira autorizacdo: 7 de Maio de 1998

Data da ultima renovagéo: 7 de Maio de 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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




ANEXO Il

FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO



A FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L.
Poligono Mocholi

C/ Noain, No.1

31110 Noain

Navarra,

Espanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
o Relatorios Periddicos de Seguranca

Os requisitos para a apresentacao de relatérios periddicos de seguranca para este medicamento estdo
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 e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

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

Né&o aplicavel.



ANEXO I
ROTULAGEM E FOLHETO INFOMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pylobactell 100 mg comprimido solvel
ureia-C*

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada comprimido contém: 100 mg de ureia-C**

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Povidona (E1201), celulose microcristalina (E460i), silica anidra coloidal, benzoato de sédio (E211).

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

O conjunto contém:

Uma saqueta contendo um comprimido soltvel de Pylobactell de 100 mg.
Seis tubos de vidro com tampas e rétulos com cadigo de barras.

Um copo de vidro de 30 ml com tampa para mistura e administracao.
Duas palhinhas.

Um Folheto Informativo

Um Impresso de Pedido de Analise.

Um Ro6tulo de Seguranca e trés rotulos adicionais com cédigo de barras.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Conjunto de teste de diagnostico.
PARA ADMINISTRACAO ORAL.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

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 criancas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {MM/AAAA}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.

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

Richen Europe S.R.L
VIA San Cristoforo
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78-20090
Trezzano Sul Naviglio (M)
Italia

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/98/064/001

| 13.  NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Pylobactell

7. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D)|

Na&o aplicéavel.

[18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA|

N&o aplicéavel.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA SAQUETA

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

Pylobactell 100 mg comprimido solGvel
Ureia-C*
Uso oral

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

Para ser dissolvido em agua e ingerido. Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

| 4. NUMERODO LOTE

Lote:

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

Um comprimido

| 6. OUTRAS

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)
Italia

EU/1/98/064/001
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ARTIGO ADICIONAL DO CONJUNTO: ROTULO DO COPO DE MISTURAE
ADMINISTRACAO

ROTULO

Encha com 4gua até a linha.

Dissolva o comprimido que se encontra na saqueta.

Agite bem até dissolver.

Quando dissolvido, beba todo o contetido.

Torne a encher com agua até a linha, agite o frasco e beba.
Elimine este frasco ap6s utilizar.

Né&o devolva com o conjunto.

ARTIGO ADICIONAL DO CONJUNTO: ROTULO DE SEGURANCA

ROTULO

Selar a tampa da caixa antes de expedir as amostra para analise.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Pylobactell 100mg comprimido soluvel
Ureia-C*?

Leia com atencédo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

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

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

- 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.

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

O que contém este folheto:

O que € Pylobactell e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Pylobactell
Como utilizar Pylobactell

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Pylobactell

Contetdo da embalagem e outras informacdes

ok~ whE

1. O QUE E PYLOBACTELL E PARA QUE E UTILIZADO

Pylobactell € um teste respiratério e é utilizado para determinar a presenca da bactéria Helicobacter
pylori (H. pylori) no tubo digestivo (estbmago e intestino adjacente). Esta bactéria podera ser a
responsavel pelos seus problemas de estdmago (gastricos).

O seu médico aconselhou-o a fazer o teste respiratorio da ureia-C*3 por uma das seguintes razoes:

e O seu médico quer confirmar se sofre de uma infec¢do causada pela H. pylori para ajudar a
diagnosticar a sua doenca.

¢ Ja Ihe foi diagnosticada uma infec¢do causada pela H. pylori e est4 a tomar medicamentos para
eliminar esta infeccdo. Agora, o medico pretende verificar se o tratamento foi eficaz.

Este medicamento é apenas para uso em diagnostico.
Como funciona o teste?
Todos os alimentos contém uma substancia chamada “carbono 13” (*3C), que esta presente em

gquantidades variaveis. Este *C pode ser detectado no didxido de carbono que expira pelos pulmdes. A
quantidade de **C no ar expirado dependera do tipo de alimentos que comeu.

Vio-lhe pedir que beba uma “refeicio de teste”. Esta ajudara a manter a solugéo de ureia-C*3 de teste no
seu estbmago.

Apos esta refeicdo, serdo colhidas 3 amostras do ar que expira .Estas amostras serdo analisadas para
dosear a quantidade normal de *3C que existe no di6xido de carbono da sua respiragao.

Pedir-lhe-30, depois, que beba a solugdo de ureia-C** Pylobactell. Se a bactéria H. pylori estiver presente
e activa no seu estbmago, ela fara a decomposicdo da ureia-C'3, o que sera detectado no dioxido de
carbono que expira.

17



Cerca de 30 minutos mais tarde, serdo colhidas mais 3 amostras da sua respiracao.

A gquantidade de **C existente nestas amostras sera comparada com o seu nivel normal. Se existir um
aumento significativo, isso indicara ao médico que a bactéria H. pylori esta presente e activa.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR PYLOBACTELL
NAO tome Pylobactell:

- setem alergia a ureia-C* ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).
- sofre de qualquer doenca que pense poder afectar o teste ou ser afectada por ele.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Pylobactell se:

e tiver sido submetido a remocao parcial do estbmago (gastrectomia parcial), ja que a
fiabilidade do teste ndo foi confirmada nestes doentes;
tiver ou suspeitar de uma infeccao gastrica;

e tiver problemas de estdbmago a longo prazo (gastrite atréfica), ja que o ar que expira podera
conduzir a resultados errados e podem ser necessarios outros testes para confirmar a presenca
de H. pylorti;

e jejuar (ndo ingerir comida) pode ter consequéncias clinicas para si;

e tiver menos de 18 anos.

Outros medicamentos e Pylobactell

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

N&o utilize o teste se:

e Tiver tomado antibidticos ou medicacdo para tratar a infeccdo com Helicobacter pylori nos
altimos 28 dias.

e Tiver tomado inibidores da bomba de protbes (para a indigestao) nos ultimos 14 dias.

¢ Tiver tomado antagonistas H2 ou antiacidos (aliviam a indigestdo) no mesmo dia do teste.

Nao interrompa a medicacdo sem pedir conselho ao seu médico.

Tomar Pylobactell com alimentos e bebidas

Teré de jejuar durante pelo menos 4 horas antes do teste, para que este seja feito com o estdmago

vazio. Se ingeriu uma refeicdo pesada, tera de jejuar durante 6 horas antes de fazer o teste.

Pode beber agua durante o periodo de jejum.

Se fazer jejum puder vir a causar-lhe problemas (por exemplo, no caso de doentes diabéticos), informe

0 seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Gravidez e aleitamento
O Pylobactell pode ser utilizado durante a gravidez e o periodo de aleitamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este teste ndo afecta a capacidade de conducdo ou utilizacdo de maquinas.

3. COMO UTILIZAR PYLOBACTELL
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Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver dividas.

O teste demora cerca de 45 minutos. Precisara de beber &gua.

E recomendavel que esteja sentado durante a realizacio do teste respiratorio.

N&o pode fumar antes do teste nem durante a realiza¢do do teste. Também ndo pode comer ou beber
durante o teste.

O procedimento do teste compreende 0s seguintes passos:
(Encontrard uma breve descrigéo destas instru¢Ges no verso do Impresso de Pedido de Analise)

1. Jejum: Tera de jejuar durante 4 horas antes de fazer o teste (ver a sec¢do 2, Tomar Pylobactell
com alimentos e bebidas)

2. Refeicdo do Teste: Beba a refei¢do do teste recomendada. N&o esta incluida no conjunto do
teste, mas pode ser fornecida em separado. Caso ndo lhe fornecam a refeicdo de
teste, a mais adequada consiste em tomar 200 ml de sumo de laranja ndo diluido.
Se ndo puder tomar a refei¢do de teste recomendada, o seu médico aconselha-lo-a
sobre qual a melhor refeicdo de teste alternativa.

3. Aguarde 5 minutos

4, Amostras do ar expirado (3 tubos com tampas brancas)
i. Retire a tampa do tubo
ii. Expire através da boca para o tubo de amostra, utilizando uma palhinha.
iii. Retire gradualmente a palhinha do tubo a medida que expira.
iv. Volte a colocar de imediato a tampa.
v. Repita o procedimento para os restantes tubos com tampa branca.

N&o é necessario respirar com forca para os tubos. Basta-lhe respirar normalmente e tapa-los
rapidamente.

Tente evitar que os tubos contenham saliva.

5. Preparacéo da solucdo de ureia-carbono®®
Abra a saqueta do comprimido e deite 0 seu contetido dentro do copo misturador.
Acrescente gua até ao traco no copo e volte a colocar a tampa.
Agite suavemente o copo para dissolver o comprimido.
Beba a solucdo. Tome nota da hora a que a bebeu.
Encha de novo o copo até ao traco com agua e beba.

6. Aguarde 30 minutos a partir do momento em que bebeu a solugdo Pylobactell de ureia-C*. Nao
fume, ndo beba nem coma durante este periodo. Isto é importante para um adequado
funcionamento do teste.

7. Amostras de ar expirado pés-teste (3 tubos com tampas vermelhas)
Utilizando os tubos com tampa vermelha, recolha amostras de ar expirado conforme descrito
anteriormente (ver ponto 4.)

8. Impresso de Pedido de Andlise
Preencha o Impresso de Pedido de Anélise, inscrevendo os dados do doente no lado esquerdo do
impresso e 0 nome e 0 endere¢o do médico no lado direito.

9. O teste esta agora concluido
Cologue de novo na embalagem as suas amostras de ar expirado e o Impresso de Pedido de
Anélise devidamente preenchido e envie para o endereco indicado pelo médico. O seu médico
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dir-lhe-4 quando é que os resultados do teste estdo disponiveis e quem é que deve contactar para
saber os resultados.

Elimine a saqueta vazia, o copo misturador e as palhinhas como lixo normal, mas guarde este
folheto para futura consulta.

Se for necesséario repetir o teste, s6 o podera fazer no dia seguinte.
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Nao foram relatados efeitos secundarios do Pylobactell.
O C® e a ureia sio substancias indcuas que existem naturalmente no nosso corpo.

Comunicacao de efeitos secundéarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificacao mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estaré a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. COMO CONSERVAR PYLOBACTELL

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

N&o guarde o conjunto a uma temperatura superior a 25°C.

O comprimido deve ser tomado depois de dissolvido.

Nao utilize Pylobactell apds o prazo de validade impresso no embalagem exterior ap6s VAL. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
Que contém o comprimido Pylobactell

- A substéncia activa é a ureia-C'*. Cada comprimido contém 100 mg ureia-C**,
- Os outros componentes sdo povidona (E1201), celulose microcristalina (E460i), silica anidra
coloidal e benzoato de sédio (E211).

Cada conjunto do Teste Respiratdrio Pylobactell contém:
e 1 Saqueta contendo um comprimido
6 tubos de vidro, 3 com tampas brancas e 3 com tampas vermelhas
Um tubo de vidro de 30 ml para mistura, com tampa
2 palhinhas
1 Folheto Informativo
1 Impresso de Pedido de Anélise
1 Rétulo de Seguranca e 3 rotulos adicionais com codigo de barras.

O conteldo deste conjunto é suficiente para um Unico teste. Se necessitar de repetir o teste, s6 o podera
fazer no dia seguinte e precisara de um novo conjunto de teste.

Titular da Autorizacao de Introducéo no Mercado

Richen Europe S.R.L
VIA San Cristoforo
78-20090
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Trezzano Sul Naviglio (MI)
Italia

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

Fabricante

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

Para qualquer informacdo sobre este medicamento, por favor contacte com o Titular da Autorizacio
Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esté disponivel informacéo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

A informacdo que se segue destina-se a ser exclusivamente utilizada pelo laboratorio:

Analise das amostras do ar expirado e especifica¢do dos testes

A exactiddo e a precisao do teste dependem muito da qualidade da analise do ar expirado, pelo que
apenas os laboratoérios que possuam certificacdo apropriada estdo qualificados para analisar estas

amostras.

Demonstrou-se que a especificidade e sensibilidade eram satisfatdrias nos estudos clinicos em que o ar
expirado foi analisado utilizando a espectrometria de massa da relagéo de is6topos (IRMS).

As amostras de ar expirado colhidas durante um teste devem ser conservadas nos recipientes originais
até a andlise de IRMS.

Os instrumentos de IRMS podem ser de fluxo continuo ou de uma configuracdo com entrada dupla.

Deve utilizar-se um auto-analisador de posi¢es multiplas e um leitor de codigo de barras, de forma a
permitir rastrear as amostras durante todo o procedimento de andlise

Os parametros e a regulacdo da fonte de IRMS devem ser optimizados diariamente.

Os instrumentos devem ser lineares num intervalo amplo de concentracdes de CO,, geralmente
situadas entre 1,0-6,0%. A linearidade deve ser verificada como rotina.

A precisdo analitica interna tem de ser inferior a + 0,3%o 8*3C para 20 duplicados de analise da mesma
amostra do gas de referéncia e manter-se dentro de 3 DP da média das analises do ar expirado.

A transferéncia da amostra do ar expirado através do sistema analitico deve ser realizada sem provocar
o fraccionamento dos isétopos.

O IRMS deve possuir um colector triplo que permita medir simultaneamente as flutuacdes de iGes com
relacdo de massa/carga igual a 44, 45, e 46 entre o0s is6topos de oxigénio.

O desvio do instrumento deve ser corrigido durante a analise.

Os gases de referéncia devem ser padronizados em relacdo a um padréo internacional adequado, a fim
de permitirem a comparacdao de resultados entre laboratdrios.
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Como alternativa, pode ser utilizado qualquer outro método adequadamente validado, efectuado por
um laboratério objectivamente qualificado.

Explicacdo dos resultados:

813C: Diferenca em partes por mil (%o) em relagdo a um padréo internacional aprovado
Excesso de 5'*C: Diferenca entre os doseamentos das amostras pré-ureia e pos-ureia.

Estado de H. pylori: < 3,5 do excesso de §*C = Negativo
> 3,5 do excesso de 8°C = Positivo
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IMPRESSO DE PEDIDO DE ANALISE:

Pylobactell — TESTE RESPIRATORIO DA UREIA-[Carbono*®] (TR-UC*®) para Helicobacter pylori
IMPRESSO DE PEDIDO DE ANALISE - Preencha com letras maitsculas.
Escreva com clareza a morada para envio dos resultados:

Centro:

Nome do doente:

Data de nascimento:

Referéncia do doente:

Data do Teste:

Médico Assistente:

COLE AQUI O ROTULO DE CODIGO DE BARRAS

COLOQUE O ROTULO DE CODIGO DE BARRAS NOS REGISTOS DO DOENTE, SE
APLICAVEL

Numero da AIM: EU/1/98/064/001

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado:

Richen Europe S.R.L
VIA San Cristoforo

78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)

Italia
REGISTO DA MEDICACAO LISTA DE VERIFICACAO DO TESTE
Historia da Medicagdo - o doente Tipoe Min. Lista de verificacdo do teste Hora
tomou: Data
(i) antibidticos nos ultimos 28 dias? t=0 Anote a hora em que o doente
Em caso afirmativo, indique o tipo bebe a refeicdo do teste
e quando foram tomados pela
altima vez.
(i) inibidores da bomba de protdes t=5 Colha as amostras pré-ureia
(IBP) nos ultimos 14 dias? (tampas brancas - 3 vezes)

Em caso afirmativo, indique o tipo
e gquando foram tomados pela

altima vez.

(iii) terapéutica de erradicacdo nos t=10 O doente bebe a solucéo de
ultimos 28 dias? ureia, depois enche novamente o frasco até
Em caso afirmativo, indique a linha e bebe.

guando terminou o tratamento.

(iv) outra medicacdo (se aplicavel)? t=40 Colha as amostras pds-ureia
(tampas vermelhas - 3 vezes)

(v) Doente em jejum durante.... Verifigue

horas O rétulo do cddigo de barras e
Note que (i) - (iii) afectardo os todas as informacdes introduzidas no
resultados do teste. Impresso de Pedido de Analise.
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1 x amostras pré/pos-ureia conservadas
como reserva
2 X amostras pré/pos-ureia + este impresso
para enviar a um laboratdrio qualificado.
Para uso exclusivo do Laboratério
Data da recepcao: Comentarios:
Referéncia da ficha analitica:
Cddigo do laboratorio:
Amostras registadas por:
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