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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
PYLOBACTELL

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Pylobactell?
Pylobactell je diagnosticky test. Je dostupny ako suprava, ktora obsahuje bielu rozpustn tabletu
obsahujicu 100 mg uéinnej latky *C-mocoviny.

Na ¢o sa liek Pylobactell pouZziva?

Liek Pylobactell sa pouziva na diagnostiku bakterialnej infekcie Helicobacter pylori (H. pylori)

v zaludku a v dvanastniku (Cast’ ¢reva pod zalidkom). H. pylori je baktéria spdsobujlica také
ochorenia, ako je dyspepsia (palenie zahy, nadivanie a nauzea), gastritida (zapal zaludka) a pepticky
vred (vredy v zaludku alebo v dvanastniku).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Pylobactell uziva?

Liek Pylobactell je dychovy test: v skimavkach, ktoré su sti¢astou stipravy, sa zhromazdia dychové
vzorky. Tieto vzorky sa posli na analyzu do Specializovaného laboratoria.

Na uskuto¢nenie testu musi pacient zhromazdit’ Sest” dychovych vzoriek: tri pred uzitim tablety
Pylobactell a tri po jej uziti. Pacient by nemal pred testom $tyri hodiny ni¢ jest, aby sa tak test vykonal
na prazdny zaludok. Ak pacient zjedol tazké jedlo, pred testom by Sest’ hodin nemal nic jest.

Najprv pacient vypije testovaci napoj (napriklad 200 ml ¢istého neriedeného pomarancového dzisu).
Po piatich minttach pacient poskytne tri vzorky dychu. Po d’al§ich piatich mintitach pacient uzije
tabletu lieku Pylobactell rozpustent vo vode. Napokon po 30 minutach (40 minuat po vypiti
testovacieho napoja) pacient poskytne d’alsie tri dychové vzorky. Uplné informacie o teste sa
nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Akym sposobom liek Pylobactell ic¢inkuje?

Utinna latka lieku Pylobactell, *C-mo¢ovina, je prirodna chemicka mo&ovina, ktora bola oznagena
uhlikom 13 (**C). To znamena, e namiesto uhlika 12 (**C), ¢o je naj¢astejsia forma uhlika v prirode,
obsahuje B¢, vzacnu formu atému uhlika.

H. pylori produkuje enzymy uredzy, ktoré baktérii umoznuju rozlozit’ mo€ovinu na amoniak a oxid
uhlicity. Oxid uhli¢ity sa nasledne vyluci z tela dychanim. Ked’ pacient uzije lick Pylobactell,
PC-moc&ovina obsiahnuta v tablete Pylobactell sa rozlozi a oxid uhligity obsiahnuty v dychu obsahuje
aj ’C. Tento oxid uhli¢ity oznageny "°C sa da zmerat’ v $pecializovanych laboratoriach pomocou
techniky, ktora sa nazyva hmotnostna spektrometria. Ak sa vo vzorke dychu po 30 minatach nachadza
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zvysena hladina ozna¢eného oxidu uhli¢itého (pozitivny test), znamena to, Ze v zalidku alebo pacient
je infikovany baktériou H. pylori. Ak sa v dychu nenachadza oznaceny oxid uhli¢ity, znamena to, Ze
v zaludku alebo dvanastniku pacienta sa nemusi nachadzat’ baktéria H. pylori.

Ako bol liek Pylobactell skimany?

Udaje na podporu pouzivania lieku Pylobactell pochadzajii z dvoch hlavnych $tudii pouZivania
antibiotik na liecbu infekcie H. pylori, v ktorych sa liek pouzil ako test. Test pomocou lieku
Pylobactell a Standardny test biopsie (na zistenie infekcie sa analyzuje vzorka zo zalidka) podstapilo
celkovo 366 pacientov. Ziskané vysledky sa porovnali, aby sa zistilo, ¢i st zhodné.

Aky prinos preukazal liek Pylobactell v tychto Studiach?
Liek Pylobactell bol pri zisteni bakterialnej infekcie H. pylori citlivy viac ako na 95 %.

AKké rizika sa spajaju s uzZivanim lieku Pylobactell?

Nie su zname ziadne vedlajSie G¢inky testu.

Liek Pylobactell by nemali uZivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na '*C-mocovinu
alebo na iné zlozky tablety. Liek Pylobactell by nemali uzivat’ pacienti, ktori maju alebo mali
gastricku (zaliido¢nu) infekciu, ktorda by mohla dyhovy test skreslit’.

Preco bol liek Pylobactell schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos liecku Pylobactell je vacsi ako riziko
spojené s jeho pouzivanim pri diagnostike in vivo gastroduodenalnej bakterialnej infekcie H. pylori.
Vybor odporudil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Pylobactell na trh.

DalSie informacie o lieku Pylobactell:

Eurdpska komisia 7. maja 1998 vydala povolenie na uvedenie lieku Pylobactell na trh platné v celej
Eurdpskej tnii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh bola predizena dia 7. maja 2003 a 7. maja 2008.

Drzitelom povolenia na uvedenie lieku na trh je spolo¢nost’ Torbet Laboratories Limited.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Pylobactell sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06-2008
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