ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pylobactell, 100 mg, comprimat solubil

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare tableti solubilii contine 100 de mg de Uree *C.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat solubil

Un comprimat alb, biconvex.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic.
Pentru diagnosticul in vivo al infectiei gastroduodenale cu Helicobacter pylor (H. Pylori).

4.2 Doze si mod de administrare
Comprimatul de Pylobactell se administreaza oral.

Adulfi: Comprimatul se dizolva in apa si se bea dupda 10 minute de la Tnceperea procedurii testului
respirator.

Pacientul va trebui sd nu consume nimic cu cel putin 4 ore inainte de efectuarea testului facut pe
stomacul gol. Dacid pacientul a méancat ceva consistent, atunci este necesara o perioada de repaus

alimentar de sase ore inainte de test.

Pacienti-pediatrici: Administrarea Pylobactell nu este recomandata in cazul copiilor si adolescentilor
sub 18 ani, datorita datelor insuficiente in privinsta efectelor acestuia.

Este important sd se respecte In mod adecvat instructiunile de utilizare descrise la pct. 6.6, altfel
validitatea rezultatului testului va fi compromisa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Singur, un rezultat pozitiv al testului respirator cu uree nu constituie o indicatie pentru terapia de
eradicare. Diagnosticul alternativ prin metode endoscopice invazive poate fi indicat pentru a examina
prezenta altor afectiuni generatoare de complicatii, de exemplu ulcer gastric, gastritd autoimuna si
malignitati.

In cazuri individuale de gastriti atrofica, rezultatul testului respirator poate fi fals pozitiv, ceea ce face
ca alte teste sa fie necesare pentru confirmarea prezentei H.pylori.



Daci este necesar un alt test, acesta nu trebuie efectuat decat a doua zi.

Pentru pacientii care nu tolereazd masa recomandatd pentru test, trebuie oferitd o masd de test
alternativa. Se recomanda atentie sporita in cazul pacientilor la care repausul alimentar prelungit poate
avea implicatii medicale.

Nu exista date suficiente privind fiabilitatea diagnosticului testului cu Pylobactell pentru a recomanda
utilizarea sa la pacientii cu gastrectomie partiala si la cei cu varste sub 18 ani.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Validitatea rezultatului testului poate fi afectata daca pacientului i se administreaza antibiotice sau
inhibitori de pompa de protoni sau tocmai a incheiat un ciclu de tratament cu aceste medicamente.
Rezultatul poate fi afectat in general de toate tratamentele care interfera cu prezenta H.pylori sau
activitatea ureazei.

Terapia de eradicare a H. pylori poate duce la rezultate fals negative. Astfel, testul nu trebuie efectuat
decat dupa patru saptdmani fara terapie sistemica antibacteriand si doua saptaimani dupa ultima doza de
inhibitoare ale secretiei gastrice. Aceast fapt este important in special dupa terapia de eradicare.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Productia endogena de uree se ridica la 25-35 g/zi. De aceea este improbabil ca doza de 100 mg uree sa
determine reactii adverse in timpul sarcinii si alaptarii.

Nu se considera ca testul cu Pylobactell este daunator Tn timpul sarcinii sau pentru sanatatea fatului /
nou-nascutului. Pylobactell poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

Nu se cunosc.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din

domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Este putin probabil supradozajul in conditiile indicatiei clinice. Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alti agenti de diagnostic
Cod ATC: VO4CX.

In cazul infectiei cu H.pylori, ureea marcati cu *3C administrata oral, este metabolizatd de ureaza,
enzima produsa de H.pylori.



H2N(**CO)NH; + H,0 — 2NH; + *CO,

Dioxidul de carbon eliberat trece in circulatia sanguind si este transportat ca bicarbonat in plaméani unde
este eliberat apoi ca *CO; in aerul expirat. Infectia cu H.pylori va modifica semnificativ raportul
izotopilor de carbon **C/**C.

Proportia de *CO; din mostrele respiratorii poate fi determinati prin spectrometria de masi a raportului
de izotopi (SMRI) sau prin altd metoda validata in mod corespunzator, efectuata in cadrul unui laborator
autorizat, i stabilitd ca diferentd absoluta (exces) a valorii dintre mostrele respiratorii pre-uree si post-

uree (vezi pct. 6.6).

Punctul limita de separare intre pacientii cu test H.pylori negativ si cei cu test pozitiv este stabilit la o
valoare mai mare de 3,5, adicd < 3,5 este negativ si > 3,5 este pozitiv.

In comparatie cu tehnicile bazate pe biopsie, pentru diagnosticarea infectiei H.pylori, conform datelor
din doua studii clinice terapeutice, Pylobactell a atins in diferite conditii (inainte de studiu si la vizitele

intervalului variind intre 93 % si 98 %. Estimarile de specificitate au fost toate peste 90 % cu intervale
de Tncredere mai mici, variind Tntre 85 % si 90 %.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Ureea este rapid absorbitd din tractul gastro-intestinal si distribuitd in lichidele extracelulare si
intracelulare inclusiv limfa, bila, lichidul cefalorahidian si sange. S-a raportat ca aceasta poate traversa
placenta si poate sa patrunda in ochi. Este excretata in stare nemodificata in urina.

5.3 Date preclinice de siguranti

Nu exista preocupari In legitura cu utilizarea clinicd a medicamentului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Povidona (E1201)

Celuloza microcristalina (E460i)

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Benzoat de sodiu (E211)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani. Comprimatul dizolvat trebuie administrat imediat.
6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului



Trusa (Kitul) pentru testul respirator Pylobactell cu uree'*C contine un plic PET laminat la cald / folie
de aliminiu /LDPE laminat cu comprimatul de Pylobactell, sase tuburi din sticld cu capace si etichete cu
coduri de bare, trei etichete cu cod de bare suplimentare, un flacon din sticla a 30 ml pentru amestec si
administrare cu capac, doud paie, un prospect si formularul de cerere pentru analiza. O etichetd de
siguranta pentru resigilarea setului este de asemenea pusa la dispozitie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Pacientul va trebui sa tina un repaus alimentar de ce putin 4 ore, astfel incat testul si fie efectuat pe
stomacul gol. Daca pacientul a méncat ceva consistent, atunci este necesard o perioadd de repaus
alimentar de sase ore inainte de test.

Se recomanda ca testul respirator sa fie realizat cu pacientul in pozitie asezatd. Procedura de testare a
respiratiei Pylobactell include administrarea hranei de test corespunzatoare. Acesta nu este servit la
cutie. Hrana de test optimala care se recomanda in aceasta situatie este un pahar de 200 de ml de suc de
portocale pur, nediluat.

Instructiuni de prelevare a mostrelor

t=0minute  Notati ora la care pacientul ingera masa test.

t=5minute  Colectati mostrele pre-uree, de la nivelul caii respiratorii. Trei tuburi cu mostre
respiratorii vor fi prelevate sufland normal printr-un pai tinut la baza unui tub mic (capac alb). Pacientul
trebuie sa expire cand paiul este usor si complet retras din tub, care este imediat acoperit. Aceste mostre
respiratorii sunt utilizate pentru misurarea valorilor obisnuite de *C din dioxidul de carbon din
respiratie.

t=10 minute Comprimatul de Pylobactell se introduce intr-un flacon pentru amestec a 30 ml si se
adauga apa pana la linia de marcaj. Flaconul este acoperit si agitat bine astfel incat comprimatul sa se
dizolve. Intregul continut trebuie baut imediat de catre pacient, flaconul este umplut din nou cu apa pana
la linie si intregul continut este din nou baut de pacient.

t =40 minute Colectati mostre respiratorii post-uree (capac rosu). Trei tuburi de mostre respiratorii
vor fi prelevate si vor fi utilizate pentru masurarea valorilor de *3C n exces, care va fi prezent daca
pacientul este depistat pozitiv cu H.pylori.

La finalizarea testului, pastrati o mostra pre-uree (capac alb) si una post-uree (capac rosu). Puneti doua
mostre pre-uree si doud post-uree in cutie. Inlaturati cu grija flaconul de amestecare de 30 ml. Completati
formularul de cerere pentru analiza; atasati una din cele trei etichete cu coduri de bare in zona marcata
LATASATI ETICHETA CU COD DE BARE AICI”. Acest cod de bare este numarul de referinta al
medicului, utilizat in laboratorul de analize ca identificator al pacientului; cele doua etichete cu coduri
de bare sunt utilizate numai de medic pe notele/fisele etc. ale pacientului.

Dupai agezarea celor patru tuburi de mostre si a lucrarii scrise in cutie, utilizati eticheta de siguranta pusa
la dispozitie pentru a sigila capacul cutiei, i trimiteti la un laborator autorizat pentru analiza.

Masa test optima recomandata consta in 200 ml suc de portocale nediluat.

Analiza mostrelor respiratorii si specificatiile de testare

Acuratetea si precizia testului depind in mod hotarator de calitatea analizei respiratorii. Din acest motiv
numai laboratoarele care poseda certificare corespunzatoare sunt autorizate pentru analiza mostrelor de

respiratie.

Mostrele de resporatie colectate vor raiméne in containerele originale fnainte de analiza bazata pe
spectrometria de masa a raportului de izotopi (SMRI).
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Instrumentele SMRI pot fi de flux continuu sau de oroficiu dual.

Trebuie folosite un auto-sampler mutipozitie si un cititor de coduri de bara pentru a permite urmarirea
mostrelor de-alungul analizei.

Parametrii de sursa SMRI si tuningul trebuie optimalizate zilnic.

Instrumentele trebuie sa fie lineare in cazul unei game largi de concentratie de CO2, Tn mod tipic 1.0 -
6.0%. Acest lucru trebuie verificat ca parte a rutinei.

Precizia interna analitic trebuie s fie mai mica de + 0,3 %o 8**C pentru 20 analize ale replicatelor
aceleiasi mostre de gaz de referinta si sa se mentina intre 3DS a mediei analizelor respiratorii.

Transferul mostrelor de respiratie prin sistemul analitic trebuie efectuat fara fractionarea izotopilor.

SMRI trebuie sa posede un colector triplu pentru a permite detectarea simultana a ionilor in cazul unui
raport masa / incarcatura de 44,45 si fluctuatii a continutului isotopului de oxigen de 46.

Trebuie sa fie prevazute modalitatile de corectare a miscarii instrumentului in timpul analizei.

Gazele de referinta trebuie standardizate pe baza unui standard international corespunzitor, pentru a
permite compararea inter-laboratoarea a rezultatelor.

In mod alternativ, orice altd metoda validati in mod adecvat poate fi folosita, efectuata de orice laborator
autorizat obiectiv.

Explicarea rezultatelor:

S1C: Diferenta in parti la mie (%o) conform unui standard international acceptat
Exces 8"°C: Diferenta intre masurarile mostrei pre- si post administrare de uree
Prezenta H. pylori: exces 8*3C < 3,5 = Negativ
exces 8°C> 3,5 = Pozitiv
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Richen Europe S.R.L
VIA San Cristoforo
78-20090
Trezzano Sul Naviglio (M)
Italia
Tel: +39 327 972 2938
Email:richencortexeurope@pec.it

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/98/064/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07 mai 1998



Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 07 mai 2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu




ANEXA 11
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI
CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI



A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriei

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L.
Poligono Mocholi

C/ Noain, No.1

31110 Noain

Navarra,

Spania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

o Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest medicament
sunt prezentate n lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD),

mentionatd la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele

D. CONDITI SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE
CASETA ALBASTRA

(1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pylobactell 100 mg comprimat solubil
uree °C

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Comprimatul contine: uree *C 100 mg

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Povidona (E1201), celuloza microcristalina (E460), dioxid de siliciu coloidal anhidru, benzoat de sodiu
(E211).

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Setul contine:

Un plic care contine un comprimat solubil Pylobactell a 100 mg.

Sase tuburi de sticld, cu capace si etichete cu coduri de bare.

Un flacon din sticla pentru amestec si administrare, a 30 ml, cu capac.
Doua paie.

Prospect.

Un formular de cerere pentru analiza.

Eticheta de siguranta si trei etichete cu coduri de bare suplimentare.

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Trusa (kit) pentru diagnostic
PENTRU ADMINISTRARE ORALA
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C
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11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)
Italia

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/98/064/001

‘ 13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

16. INFORMATII iN BRAILLE

Pylobactell

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PLICULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Pylobactell 100 mg comprimat solubil
uree °C
Orala

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se dizolva in apa si a se administra oral. A se citi prospectul din ambalaj Thainte de utilizare.

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Un comprimat

| 6. ALTE INFORMATII

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M)
Italia

EU/1/98/064/001
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ELEMENTE SUPLIMENTARE ALE TRUSEI: FLACON PENTRU AMESTEC SI
ADMINISTRARE

ETICHETA

Umpleti cu apa péna la linia de marcaj

Dizolvati comprimatul din plic

Agitati bine pentru a se dizolva

Céand s-a dizolvat, beti intregul continut

Umpleti din nou pani la linie, agitati flaconul si beti
Eliminati acest flacon dupa utilizare

Nu returnati impreuna cu trusa (kitul)

ELEMENTE SUPLIMENTARE ALE TRUSEI: ETICHETA DE SIGURANTA

ETICHETA

Sigilati capacul cutiei inainte de trimiterea mostrelor pentru analiza
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B. PROSPECTUL
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Pylobactell 100 mg comprimat solubil
uree **C

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Pylobactell si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Pylobactell

3. Cum sa utilizati Pylobactell

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Pylobactell

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CEESTEPYLOBACTELL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Pylobactell este un test respiratoriu. Se foloseste pentru a determina prezenta bacteriei Helicobacter
pylori (H. Pylori) in intestin (stomac si zona adiacentd). Aceasta bacteria ar putea fi responsabil pentru
conditia in care se afld stomacul (sistemul gastric) in cazul dvs.

Medicul v-a recomandat si faceti un test respirator cu Uree *C pentru unul din urmitoarele motive:

o Medicul dumneavoastra doreste sa confirme daca suferiti de infectie cu bacteria Helicobacter
pylori pentru a va putea diagnostica afectiunea.

o Ati fost deja diagnosticat ca fiind infectat cu Helicobacter pylori si ati luat medicamente pentru a
vindeca infectia. Medicul doreste sa vada daca tratamentul a avut succes.

Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic.

Cum functioneaza acest test?

Toate alimentele contin o substantd numiti carbon 13 (*3C), in diferite cantitati. Acest *C poate fi
detectat in dioxidul de carbon pe care il expirati din plimani. Cantitatea efectivd de *** in respiratie va

depinde de tipul de alimente pe care I-ati méancat.

Vi se va cere sa beti ,,masa test”. Aceasta va ajuta la menginerea solutiei de test in stomacul
dumneavoastra.

Dupa ce ati baut, se vor preleva 3 mostre respiratorii. Aceste mostre vor fi analizate pentru a masura
cantitatea normala de *C din dioxidul de carbon din respiratie.
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Veti bea apoi solutia the Pylobactell de uree marcati cu *C. Daci bacteria activd H. pylori este prezenti
si activa in stomacul dumneavoastri, aceste bacterii vor distruge ureea *3C, acest lucru poate fi detectat
in 3C in dioxidul de carbon din respiratie.

Alte 3 mostre respiratorii vor fi prelevate peste 30 minute.

Cantitatea de **C din aceste mostre va fi comparati cu cantitatea de *3C prezenti In mod normal in
dioxidul de carbon pe care il expirati, iar cresterea semnificativa a cantititii de **C la al doilea set de
mostre va da de Inteles medicului dumneavoastra cé bacteriile active Helicobacter pylori sunt prezente.

2.  CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI PYLOBACTELL

Nu utilizati Pylobactell:
- daci sunteti alergic la ureea *C (13C) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct 6).
- suferiti de orice boala care credeti ca ar putea fi afectatd sau ar putea sa afecteze testul.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Pylobactell, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei

medicale:

e O parte din stomacul dvs a fost indepartat (gastrectomie partiald), dat fiind ca rezutatele
testelor in cazul acestor pacienti nu sunt univoce.

Awveti sau suspectati o infectie gastrica.

Aveti probleme probleme stomacale de durata (gastritd atroficd), dat fiind ca rezultatele
testului respiratoriu pot fi gresite si efectuarea altor teste poate fi necesara pentru a confirma
prezenta H. pylori.

Repausul alimentar (lipsa hranei) poate avea implicatii medicale nefaste asupra dvs.

Aveti sub 18 ani.

Pylobactell impreuna cu alte medicamente:

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente., incluzand medicamentele care se gasesc fara prescriptie
medicala.

Nu efectuati testul daca:

e in ultimele 28 de zile ati luat antibiotice sau medicamentatie care sa periclioteze
Heliobacter pylori.

e in ultimele 14 zile ati luat pantoprazol (stopeazi indigestia).
e Daca in ziua testului ati luat antagonisti H2 (usureaza indigestia).
Nu incetati medicamentatia fara sfatul medicului.
Pylobactell impreuni cu alimente si bauturi
Trebuie sa nu mancati cel putin 4 ore, pentru ca testul sa fie efectuat pe stomacul gol. Daca ati mancat
inainte, va trebui sa aveti un repaus de cel putin 6 ore inainte de efectuarea testului.
Puteti bea apa in timpul perioadei de repaus alimentar.
Daca repausul alimentar prelungit este o problema, de exemplu pentru pacientii cu diabet, spuneti

medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Sarcina si alaptarea
Pylobactell poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Testul nu va afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3.  CUM SA UTILIZATI PYLOBACTELL

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, farmacistul
sau asistenta medicala. Discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicala
daca nu sunteti sigur.

Testul va dure apr. 45 de minute. Veti avea nevoie de apa potabild pe aceasta perioada.
Se recomanda ca testul respirator sa fie efectuat cand pacientul este asezat.
Nu taveti voie sa fumati imediat Tnainte sau dupa test.

Procedura testului implica urmatorii pasi:
(un scurt formular de instructiuni este inclus pe spatele formularului de cerere pentru analiza)

1. Repaus alimentar:
Trebuie s nu méancati cel putin 4 ore, pentru ca testul si fie efectuat pe stomacul gol. (Vezi pct 2,
»Administrarea Pylobactell impreuna cu mancare i bautura”)

2. Masa test: Beti masa test recomandatd. Aceasta nu este inclusd in trusd, dar poate fi furnizata
separat. Daca nu se asigurd hrana, masa test cea mai potrivita consta in 200 ml suc de portocale
nediluat. Daca nu puteti lua hrana recomandata pentru test, medicul dvs. va va recomanda o alta
hrana.

3. Asteptati 5 minute
4. Mostre respiratorii pre-test (3 tuburi albe cu capace)

i. Indepartati capacul tubului

ii. Expirati pe gura, folosind un pai, in tubul de prelevare a mostrei.
iii. Indepartati treptat paiul din tub in timp ce expirati.

iv. Puneti imediat capacul.

v. Repetati cu tuburile albe cu capace care au mai ramas.

Nu este necesar sa suflati tare 1n tub, expirati normal si puneti capacul repede.
Incercati sa evitati sa salivati in tub.

5. Prepararea solutiei de uree *¢
Deschideti plicul comprimatului si introduceti comprimatul in flaconul pentru amestec.
Adaugati apa pana la marcajul de pe flacon si puneti capacul.
Agitati usor flaconul pentru a dizolva comprimatul.
Beti solutia. Notati ora cand ati baut solutia.
Umpleti flaconul pana la marcaj din nou cu apa si beti si acest continut.

6. Asteptati 30 de minute din momentul in care ati baut solutia. Acest lucru este important pentru o
buna realizare a testului.

7. Mostre respiratorii post-test (3 tuburi rosii cu capace)
Utiliz&nd tuburi cu capac rosu si etichete rosii, prelevati mostre respiratorii agsa cum a fost descris

anterior (vezi pasul 4).

8 Formular de cerere pentru analiza
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Completati formularul de analiza cu datele pacientului de partea stanga a formularului si numele si
adresa doctorului in partea dreapta a formularului.

9. Testul este acum efectuat.

Puneti mostra respiratorie si formularul de cerere pentru analiza completat inapoi in cutia de carton
si trimiteti-le la un laborator autorizat pentru analizd dupd cum v-a recomandat medicul
dumneavoastra.

Plicul gol, flaconul pentru amestec si paiele pot fi aruncate pe calea deseurilor obignuite, dar pastrati
acest prospect pentru referinta.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Nu s-au raportat efecte adverse in cazul Pylobactell-ului.
13C si ureea sunt substaanse naturale fira efecte daunitoare, care se gisesc in organismul dvs.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5 CUM SE PASTREAZA PYLOBACTELL

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Trusa (kitul) nu trebuie pastratd la o temperatura mai mare de 25°C.

Comprimatul trebuie administrat dupa ce s-a dizolvaat.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

6 CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine o tableta Pylobactell

- substanta activa este contine: ureea *C. Fiecare tabletd contine 100 mg de uree **C
- alte compenente sunt povidona (E1201), celuloza microcristalina (E4601), dioxidul de siliciu
coloidal anhidru, benzoatul de sodiu (E211).

Fiecare set de Test Respiratoriue Pylobactell contine:

Un plic care contine un comprimat Pylobactell a 100 mg.

Sase tuburi de sticld, cu capace si etichete cu coduri de bare.
Flacon din sticld pentru amestec si administrare, a 30 ml, cu capac.
Doua paie.

Prospect.

Formular de cerere pentru analiza.

Eticheta de siguranta si trei etichete cu coduri de bare suplimentare.
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Continutul setului este suficient pentru un singur test. Daca trebuie sa repetati testuk, va fi necesar un
nou set, iar testul nu poate fi efectuat decat in ziua urmatoare primului test.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)
Italia

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

Producitor:

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

Acest prospect a fost revizuit Tn

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu/

Analiza mostrelor respiratorii si specificatiile de testare
Acuratetea si precizia testului depind in mod hotérator de calitatea analizei respiratorii. Din acest motiv
numai laboratoarele care poseda certificare corespunzatoare sunt autorizate pentru analiza mostrelor de

respiratie.

Mostrele de resporatie colectate vor ramane in containerele originale inainte de analiza bazatd pe
spectrometria de masa a raportului de izotopi (SMRI).

Instrumentele SMRI pot fi de flux continuu sau de oroficiu dual.

Trebuie folosite un auto-sampler mutipozitie si un cititor de coduri de bard pentru a permite urmarirea
mostrelor de-alungul analizei.

Parametrii de sursa SMRI si tuningul trebuie optimalizate zilnic.

Instrumentele trebuie sa fie lineare in cazul unei game largi de concentratie de CO», Tn mod tipic 1.0 -
6.0%. Acest lucru trebuie verificat ca parte a rutinei.

Precizia interna analitic trebuie s fie mai mica de + 0,3 %o 8*C pentru 20 analize ale replicatelor
aceleiagi mostre de gaz de referinta si sa se mentina intre 3DS a mediei analizelor respiratorii.

Transferul mostrelor de respiratie prin sistemul analitic trebuie efectuat fara fractionarea izotopilor.

SMRI trebuie sa posede un colector triplu pentru a permite detectarea simultand a ionilor in cazul unui
raport masa / incarcatura de 44,45 si fluctuatii a continutului isotopului de oxigen de 46.

Trebuie sa fie prevazute modalitatile de corectare a miscarii instrumentului in timpul analizei.
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Gazele de referinta trebuie standardizate pe baza unui standard international corespunzitor, pentru a
permite compararea inter-laboratoarea a rezultatelor.

In mod alternativ, orice altd metoda validati in mod adecvat poate fi folosita, efectuati de orice laborator
autorizat obiectiv.

Explicarea rezultatelor:

S1C: Diferenta in parti la mie (%o) conform unui standard international acceptat
Exces 8°C: Diferenta intre masurarile mostrei pre- si post administrare de uree

Prezenta H. pylori: exces 8*3C < 3,5 = Negativ
exces 3°C> 3,5 = Pozitiv
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FORMULARUL DE CERERE PENTRU ANALIZA:
TEST RESPIRATOR PE BAZA DE UREE [®*Carbon] Pylobactell (**C-UBT) pentru Helicobacter pylori

FORMULAR DE CERERE PENTRU ANALIZA — Vi rugim si completati cu majuscule
Va rugam sa scrieti clar adresa pentru trimiterea rezultatelor:

Centru:

Nume pacient:
Data nasterii:
Referinta pacient:
Data testului:
Medic referent:

ATASATI ETICHETA CU COD DE BARE AICI

VA RUGAM SA ATASATI ETICHETA CU COD DE BARE PE FISA PACIENTULUI, DACA ESTE
CAZUL

Numar autorizatiei de punere pe piata: EU/1/98/064/001
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Richen Europe S.R.L
VIA San Cristoforo

78-20090
Trezzano Sul Naviglio (M)
Italia
FISA MEDICATIE LISTA DE VERIFICARE A
TESTULUI
Antecedente medicale —pacientul a  Tip si  Min Lista de verificare a testului Ora
luat: data

,_..
I
o

(i) antibiotice In ultimele 28 de zile? Notati ora cand pacientul a baut
Dacd da, va rugam sa indicati tipul masa de test
si cand a luat ultima data.

,_..
I
ol

Colectati mostrele Pre-Uree
(i1) inhibitori de pompa de protoni (capace albe — de 3 ori)

(IPP) in ultimele 14 zile?

Dacd da, va rugam sa indicati tipul

si cand a luat ultima data

(iii) terapia de eradicare Tn ultimele t=10 Pacientul va bea solutia de uree,
28 de zile? apoi va umple sticla pana la linie
Dacé da, va rugam sa indicati cand si va bea din nou.

a fost finalizat tratamentul
t=40 Colectati mostrele Post-Uree

(1v) altd medicatie (daca este cazul) (capace rosii —de 3 ori)

(v) pacientul nu a mancat timp Verifi  Eticheta cu cod de bare si toate

de ore care detaliile completate pe
formularul de cerere pentru

A se nota faptul ca (i)—(iii) vor analiza.

afecta rezultatul testului. 1 x Pre/Post mostra se pastreaza.

2 X Pre/Post mostre + acest
formular se trimit la un laborator
autorizat.

Numai pentru utilizare Tn laborator
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Data primirii: Comentarii:
Referinta figa analiza:

Cod de laborator:

Mostre receptionate de:
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