PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden téglik obsahuje 75 mg prasku s mocovinou C.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Biely, krystalicky praSok na peroralny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Helicobacter Test INFAI sa pouziva pre in vivo diagnostiku gastroduodenalnej infekcie, spdsobenej
baktériou Helicobakter pylori

- u dospelych

- u dospievajucich, ktori pravdepodobne maju pepticky vred

Tento liek je urCeny iba na diagnostické tcely.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Tento liek moze byt poskytnuty iba lekarom a pod profesionalnym medicinskym dohl'adom.

Déavkovanie

Helicobacter Test INFAI je dychovy test na jedno pouZitie. Dospievajuci vo veku od 12 rokov
a dospeli pouZiju obsah 1 téglika so 75 mg latky. Dychovy test je na jednorazové podanie.

Sposob podavania

Na vykonanie testu u pacientov starSich ako 12 rokov je treba 200 ml 100 % pomarancéovej §tavy,
alebo 1 g kyseliny citronovej rozpustenej v 200 ml vody (napoj sa podava pred podanim testu) a pitna
voda (na rozpustenie prasku C mocoviny).

Pacient musi byt’ 6 hodin pred testom nalacno, pokial’ mozno cez noc. Test trva priblizne 40 minut.

V pripade, Ze je nutné test opakovat,, nesmie sa urobit’ skdr ako nasledujuci den.

Supresia Helicobacter pylori méZe spdsobovat’ falo$né negativne vysledky. Preto sa ma test vykonat’
az po uplynuti najmenej Styroch tyzdiiov od ukoncenia systémovej antibakterialnej liecby a po dvoch
tyzdnoch po poslednom podani antacida. V obidvoch pripadoch je mozna interferencia s pritomnost'ou

Helicobacter pylori. Je to d6lezité najma po eradikaéne;j terapii Helicobacter pylori.

Je dblezité postupovat’ presne podl'a pokynov, uvedenych v ¢asti 6.6., v opacnom pripade bude
hodnovernost’ vysledku sporna.



4.3 Kontraindikacie

Test sa nesmie vykondvat’ u chorych so zistenou alebo suspektnou zalido¢nou infekciou alebo
atrofickou gastritidou, ktoré mézu s mo¢ovinovym dychovym testom interferovat’ (pozri Cast’ 4.2).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Samotna pozitivita testu este nie je indikaciou eradikaénej lieCby. Aby sa vylucila pritomnost’
komplikécii, napr. vredu, autoimunitnej gastritidy a malignit, méze byt indikovana diferencialna
diagnostika s pomocou invazivnych endoskopickych metdd.

Doposial nie st k dispozicii postacujice udaje o diagnostickej spol'ahlivosti testu Helicobacter Test
INFAI na to, aby sa jeho pouzitie mohlo odporucit’ u pacientov po gastrektémii a u pacientov mladsich
ako 12 rokov. Pre deti od 3 rokov je k dispozicii Helicobacter test INFAI pre vek 3- 11 rokov.

V jednotlivych pripadoch A-gastritidy (atrofickej gastritidy) moze byt dychovy test falosne pozitivny;
preto musia byt’ pre dokaz pritomnosti Helicobacter pylori vykonané d’alSie testy.

Ak pacient pocas testu vracia, je potrebné test opakovat’; a to nalaéno a najskOr na druhy den (pozri
Cast’ 4.2).

45 Liekové a iné interakcie

Helicobacter Test INFAI bude ovplyvneny kazdou lieCbou, ktora interferuje s pritomnost'ou
Helicobacter pylori alebo s aktivitou ureazy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia

Neocakava sa, ze by vykonanie test v priebehu gravidity a laktacie bolo Skodlivé.

Odportca sa vziat’ do Givahy informacie o lieCivach, pouzivanych pri eradikaénej terapii a 0 ich
pouzivani v priebehu gravidity a laktacie.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Helicobacter Test INFAI nem4 ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

UZiva sa iba 75 mg **C mocoviny, preto sa predavkovanie neo¢akéva.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina - Iné diagnostické latky, ATC kod: VO4CX


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

Pre mnozstvo 75 mg *C mocoviny, ktora sa podava jednorazovo pocas dychového testu, nebola
popisana farmakodynamicka aktivita.

Po peroralnom uziti sa znacena mocovina dostane k zalido¢nej sliznici. V pritomnosti Helicobacter
pylori sa *C mocovina metabolizuje enzymom ureazou, ktory je produkovany Helicobacter pylori.

enzym uredza
2H,N(*CO)NH; + 2H,0 4NH; + 2BCO;

Oxid uhli¢ity difunduje do krvného obehu, odkial je transportovany ako hydrogenuhli¢itan do pluc a
uvoltiuje sa vydychovanym vzduchom ako **CO,.

V pritomnosti bakterialnej uredzy sa pomer *C/*?C izotopov uhlika signifikantne zmeni. MnoZstvo
13C0O, vo vzorkach dychu sa stanovi izotopovou pomerovou hmotnostnou spektrometriou (IRMS) a
hodnoti sa absolutny rozdiel (Ad -hodnota) medzi hodnotami v nultej a tridsiatej minte.

Uredaza sa tvori v Zaludku len vplyvom Helicobacter pylori. V zalido¢nej flore sa len zriedka
vyskytuju iné baktérie, produkujlce uredzu.

Bod rozli$enia medzi negativitou a pozitivitou pritomnosti Helicobacter pylori, je A8 -hodnota 4%,
To znamen4, Ze zvysenie A & -hodnoty nad 4% indikuje infekciu. V porovnani s diagnostikou
infekcie Helicobacter pylori pomocou biopsie dosiahol dychovy test v klinickych skdSkach so 457
pacientmi senzitivitu v rozmedzi 96,5 % aZz 97,9 %[95 %-Cl: 94,05 % - 99,72 %] a Specificitu

v rozmedzi od 96,7 % do 100 %[95 %-Cl: 94,17 % - 103,63 %], zatial’ ¢o v klinickych skuskach 93
dospievajucich vo veku 12 - 17 rokov bola dosiahnuté senzitivitu v rozmedzi 97,7 % [90 %-Cl: 91,3
%] a Specificita 96,0 % [90 %-ClI: 89,7 %].

V pripade nepritomnosti bakterialnej uredzy sa po absorpcii z gastrointestinalneho traktu celé
mnozstvo podanej mocoviny metabolizuje ako endogénna mocovina. Amoniak, ktory vznika pri
bakterialnej hydrolyze, ako bolo popisané vyssie, sa zacleni do metabolizmu ako i6n NH,".

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Peroralne podana **C mocovina je metabolizovana na oxid uhli¢ity a amoniak, alebo sa v¢leni do
metabolického cyklu mocoviny v organizme. Kazdé zvysenie *CO, sa meria izotopovou analyzou.

Absorpcia a distriblcia *CO; je rychlejsia ako reakcia ureazy. Preto je Stepenie *C-moc¢oviny uredzou
z Helicobacter pylori krokom, ktory limituje rychlost’ celého procesu.

Po podani 75 mg znacenej mocoviny sa behom prvych 30 minut signifikantne zvysi **CO, vo vzorke
dychu len u pacientov s pozitivitou Helicobacter pylori.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Nevzt'ahuje sa na klinické pouzitie lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né



6.3

Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujlce 25°C.

6.5

Druh obalu a obsah balenia

Testovacia sada obsahuje nasledujuce sucasti:

Cislo Obsah MnoZstvo

1

Téglik (objem 10 ml, z polystyrénu, s polyetylénovym uzaverom),

obsahujica 75 mg *C-mocoviny, prasku pre peroralny roztok .

Oznacené sklenené alebo plastové skimavky na odber, uchovavanie a transport
vzoriek dychu na analyzu:

Cas odberu: nulta mintta

Cas odberu: tridsiata minuta

Ohybna slamka na odber vzoriek dychu do prislusnych odberovych naddobiek

Zaznamovy list na dokumentaciu pacienta

Pisomna informacia pre pouZivatel'a

oo|bh|w

N LSRN

Blok stitkov s ¢iarovymi kédmi a nalepka

6.6

~

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Test sa ma vykonavat’ v pritomnosti kvalifikovanej osoby.

Pre kazdého pacienta sa ma vyplnit’ zaznamovy list s potrebnymi udajmi. Odportca sa, aby bol

pacient pri vykonavani testu v odpocinkovej polohe.

Test zaCina odberom vzoriek na stanovenie zakladnej hodnoty (v nultej mindte):

o Z testovacej stipravy vezmite slamku a dve odberové skiimavky so §titkom: ,,Cas odberu:
nulta minuta*

. Odstrante zatku jednej zo skiimaviek, rozbal'te slamku a vloZte ju do skimavky.

o Teraz zl'ahka dychajte cez slamku, pokial’ sa vnatorny povrch skimavky nezarosi.

. Pokracuje v dychani, pritom vytiahnite zo skimavky slamku a odberovd skimavku
okamZite uzatvorte zatkou.

o (Ak zostane odberova skimavka otvorena dlhsie ako 30 sekdnd, vysledky testu mézu byt
nespravne).

. Drzte skimavku vo zvislej polohe a nalepte na fiu §titok s ¢iarovym kédom ozna¢enym
,,Nulta minuata“. Ciary kodu musia smerovat’ vodorovne

Rovnakym sposobom napliite dychom druhti odberovi skimavku (Stitok : ,,Nulta minata“), tym

istym postupom.

Potom sa ma bezodkladne vypit’ 200 ml 100% pomarancovej §tavy alebo napoj z 1 g kyseliny

citrénovej a 200 ml pitné vody.

Teraz sa pripravi testovaci roztok:

. Vezmite z testovacej stpravy téglik oznaéeny ,,praSok 13C-mocoviny®, otvorte ho a
napliite do troch Stvrtin objemu pitnou vodou.

. Téglik zatvorte a opatrne nim trepte, dokial’ sa prasok nerozpusti. Obsah téglika prelejte
do pohéra.

o Naplite téglik s 13C-mocovinou az po okraj vodou druhykrat a tretikrat a pridajte tento
obsah do pohara. (Celkovy objem vody ma byt priblizne asi 30 ml).

Testovaci roztok ma potom pacient ihned’ vypit’ a zaznamena sa ¢as podania

30 minut po podani testovacieho roztoku sa zozbieraju vzorky s 30-minatovymi hodnotami do

dvoch odberovych skimaviek, ktoré zostali v testovacom baleni (Stitok: ,, Tridsiata minata“),

tym istym postupom ako v bode 3 a 4.

Pre tieto vzorky pouZite Stitky s ¢iarovym kodom oznacené ,, Tridsiata mintta“.




9.  Prislusny &titok s ¢iarovym kdédom nalepte na zaznamovy list pacientovej dokumentacie.
Nakoniec balenie utesnite nalepkou.

10. Skumavky so vzorkami sa musia zaslat’ na analyzu do kvalifikovaného laboratoria
v originalnom baleni.

Analyza vzoriek dychu a Specifikacia testu pre laboratoria

Vzorky dychu, zhromazdené v sklenenych alebo plastikovych skimavkach s objemom 10 ml, sa
analyzuju izotopovou pomerovou hmotnostnou spektrometriou (IRMS).

Analyza pomeru 3C/*?C v oxide uhli¢itom v dychu je integrovanou stucastou diagnostickej stipravy
Helicobacter Test INFAL Presnost’ testu velmi zavisi na kvalite analyzy dychu. Specifikacia
parametrov dychovej analyzy, ako linearita, stabilita (stupen presnosti referencného plynu) a presnost’
merania su z&kladom sprévnej funkcie systému.

Je treba zaistit', aby sa analyzy vykonavali v kvalifikovanom laboratoriu. Uplatiiuja sa tieto overené
metody:

o Priprava vzorky na IRMS

Pre stanovenie pomeru **C/*2C v oxide uhli¢itom v dychu hmotnostnou spektrometrickou analyzou, je
treba oddelit’ oxid uhlicity z dychu a zaviest’ do hmotnostného spektrometra. Automaticky systém
pripravy izotopovej pomerovej hmotnostnej spektrometrie, ktorou sa analyzuje dychovy test, je
zaloZeny na plynovo — chromatografickej kontinualnej prietokovej separaénej technike.

Voda sa zo vzoriek odstrani bud’ pomocou vodného uzavera Nafion, alebo systémom pripravy vzorky
pomocou plynovej chromatografie, pri ktorom je mozné rozdelit’ jednotlivé plyny na
chromatografickej koléne s héliom ako eluentom. Jednotlivé druhy plynov z dychu prechadzaju
kolonou a su detekované ionizaénym detektorom. Frakcia plynného oxidu uhli¢itého, ur¢ena
charakteristickym retenénym casom, sa zavadza priamo do hmotnostného spektrometra.

. Hmotnostna spektrometricka analyza

Pri analyze separovanej vzorky plynného oxidu uhli¢itého musia byt jeho molekuly ionizované,
ststredené do zvazku lacov, urychlené v elektrickom poli, odchylené v magnetickom poli a nakoniec
detekované. Tychto pét’ procesov prebicha v analyzatore hmotnostného spektrometra, ktory ma tri
Casti: zdroj, trubicu a kolektor. lonizécia, tvorba zvézku lacov a urychlenie prebieha v zdroji, k
magnetickému odchyleniu dochadza v trubici a k detekcii v kolektore.

. Nasavanie vzorky

Na privod oxidu uhli¢itého do analyzatora slizia pocetné systémy nasavania vzoriek. Pre analyzu
vzorky dychu je nutné individualne vyvazenie oxidu uhli¢itého vo vzorke k referenénému
Standardnému plynu. Zabezpecuje sa tym vysoka presnost’ systému, pretoze vypocet obsahu izotopu v
oxide uhli¢itom sa vztiahne na nezavisly Standard.

. Specifikéacia pre stanovenie pomeru 3C/*2C

Systém dychového testu je zavisly na podani $pecificky znacenej *C mocoviny. Utilizacia jej
metabolitu sa monitoruje meranim**CO; vo vydychnutom plyne.

Hmotnostny spektrometer musi byt spOsobily vykonavat’:

Mnohonasobne opakované analyzy: Minimalne tri opakovania analyzy jednej vzorky pocas
merania

Bezpecny pristup: Zabezpecené ukladanie pracovnych parametrov a vysledkov,
ktoré brani neskorSej manipulacii s datami



Uprava: Pomer *3C/*2C s ohl'adom na PDB (,,Pee Dee Beliminate*)
Cyklus vzorky: <200 pl

K zakladnym testom overovania Specifikacii patri linearita, stabilita (presnost’ referen¢ného plynu) a
presnost’ merania.

Vsetky hmotnostné spektrometre na analyzu dychu musia spadat’ nasledujice $pecifikacie:

Linearita: < 0,5 %0 pre vzorky dychu s koncentraciou CO, medzi 1% az
7%

Stabilita: < 0,2 %o pre 10 naslednych pulzov

Presnost’ merania: < 0,3 %o pre °C v prirodzenom nadbytku pri pouZiti

10 ml odberovych skimaviek s 3% koncentraciou CO; v dychu

Helicobacter pylori je pritomny vtedy, ak rozdiel v pomere **C/*2C zakladnej hodnoty a hodnoty
v tridsiatej minUte presiahne 4,0 %o,

Je mozné pouzit’ inti vhodnu a overenti metodu, vykonavanu v kvalifikovanom laboratoriu.
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1. NAZOV LIEKU

Helicobacter Test INFAI 75 mg PraSok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden téglik obsahuje 75 mg prasku s mocovinou C.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Biely, krystalicky praSok na peroralny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Helicobacter Test INFAI sa pouZiva na in vivo diagnostiku gastroduodenalnej infekcie baktériou
Helicobacter pylori

- u dospelych,

- u dospievajucich, ktori pravdepodobne maju pepticky vred.

Tento medicinsky produkt je urceny iba na diagnostické ticely.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Tento medicinsky produkt méze byt poskytnuty iba lekdrom a pod profesiondlnym medicinskym
dohl'adom.

Déavkovanie

Helicobacter Test INFAI je dychovy test na jedno pouZitie. Dospievajuci vo veku od 12 rokov a
dospeli uziju obsah 1 téglika so 75 mg latky. Dychovy test je na jednorazové podanie.

Spo6sob podavania

Na vykonanie testu u pacientov starSich ako 12 rokov je treba 200 ml 100 % pomarancovej §tavy
alebo 1 g kyseliny citronovej rozpustenej v 200 ml vody (napoj sa podava pred podanim testu) a pitna
voda (na rozpustenie prasku C mocoviny).

Pacient musi byt’ 6 hodin pred testom nalacno, pokial’ mozno cez noc. Test trva priblizne 40 minut.

V pripade, Ze je nutné test opakovat’, nesmie sa to urobit’ skor ako nasledujuci den.

Supresia Helicobacter pylori méze sposobovat’ falo§né negativne vysledky. Preto sa ma test vykonat’
az po uplynuti najmenej Styroch tyzdiov od ukoncenia systémovej antibakterialnej liecby a po dvoch
tyzdnoch po poslednom podani antacida. V obidvoch pripadoch je mozna interferencia s pritomnost'ou

Helicobacter pylori. Je to ddlezité najma po eradikacénej terapii Helicobacter pylori.

Je dodlezité postupovat’ presne podl'a pokynov, uvedenych v Casti 6.6, v opa¢nom pripade bude validita
vysledku sporna.



4.3  Kontraindikéacie

Test sa nesmie vykondvat’ u chorych so zistenou alebo suspektnou zalido¢nou infekciou alebo
atrofickou gastritidou, ktoré mézu s mocovinovym dychovym testom interferovat’ (pozri Cast’ 4.2
Dévkovanie a spésob podavania).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Samotna pozitivita testu eSte nie je indikaciou eradikaénej terapie. Aby sa vylucila pritomnost’
komplikécii, napr. vredu, autoimunitnej gastritidy a malignit, moze byt indikovana diferencialna
diagnostika s pomocou invazivnych endoskopickych metdd.

Doposial’ nie su k dispozicii postacujuce tidaje o diagnostickej spolahlivosti testu Helicobacter Test
INFAI na to, aby sa jeho pouzitie mohlo odporucit’ u pacientov po gastrektomii a u pacientov mladsich

ako 12 rokov. Pre deti od 3 rokov je k dispozicii Helicobacter test INFAI pre vek 3- 11.

V jednotlivych pripadoch A-gastritidy (atrofickej gastritidy) méze byt’ dychovy test falo$ne pozitivny;
preto musia byt pre dokaz pritomnosti Helicobacter pylori vykonané d’alSie testy.

Ak pacient pocas testu vracia, je potrebné test opakovat, a to nala¢no a najskor na druhy den (pozri
Cast’ 4.2).

45 Liekové a iné interakcie

Helicobacter Test INFAI bude ovplyvneny kazdou liecbou, ktora interferuje s pritomnost’ou
Helicobacter pylori alebo s aktivitou ureazy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Neocakava sa, Ze by vykonanie testu v priebehu gravidity a laktacie bolo Skodlivé.

Odporuca sa vziat’ do tivahy informécie o lieCivach, pouzivanych pri eradikacnej terapii, a o ich
pouZzivani v priebehu gravidity a laktacie.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Helicobacter Test INFAI nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

49 Predavkovanie

UZiva sa len 75 mg ¥C mocoviny, preto sa preddvkovanie neo¢akava.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina : Ostatné diagnostické latky, ATC kéd: VO4CX


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

Pre mnozstvo 75 mg 3C mocoviny, ktora sa podava jednorazovo pocas dychového testu, nebola
popisana farmakodynamicka aktivita.

Po peroralnom uziti sa znacena mocovina dostane k zalido¢nej sliznici. V pritomnosti Helicobacter
pylori sa **C mo&ovina metabolizuje enzymom ureazou z Helicobacter pylori.

enzym uredza
2H2N(13CO)NH2+ 2H-0 > ANH3; + 213C02

Oxid uhlic¢ity difunduje do krvnych ciev, odkial je transportovany ako hydrogenuhlicitan do pl'ic a
uvoltiuje sa vydychovanym vzduchom ako **CO;,

V pritomnosti bakterialnej ureazy sa pomer 3C/*2C izotopov uhlika signifikantne zmeni. MnoZstvo
13CO, vo vzorkach dychu sa stanovi nedisperznou infraéervenou spektrometriou a hodnoti sa

absolutny rozdiel (Ad -hodnota) medzi hodnotami v nultej a v tridsiatej minute.

Uredza sa tvori v Zaludku len vplyvom Helicobacter pylori. V zalido¢nej flore sa len zriedka
vyskytuja iné baktérie, produkujlce ureazu.

Bod rozliSenia medzi negativitou a pozitivitou pritomnosti Helicobacter pylori, je A3-hodnota 4 %o,
To znamena, Ze zvysenie A -hodnoty nad 4 %y indikuje infekciu. V porovnani s diagnostikou infekcie
Helicobacter pylori pomocou biopsie dosiahol dychovy test v klinickych skiskach so 457 pacientmi
senzitivitu v rozmedzi 96,5 % aZ 97,9 % [95 %-ClI : 94,05 % - 99,72 %], a Specificitu v rozmedzi od
96,7 % do 100 % [95 %-CI : 94,17 % - 103,63 %)].

V pripade nepritomnosti bakterialnej uredzy sa po absorpcii z gastrointestinalneho traktu celé
mnozstvo podanej mocoviny metabolizuje ako endogénna mocovina. Amoniak, ktory vznika pri
bakterialnej hydrolyze, ako bolo popisané vyssie, sa zacleni do metabolizmu ako NH,4".

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Peroralne podana *C mocovina je metabolizovana na oxid uhli¢ity a amoniak, alebo sa v¢leni do
metabolického cyklu mocoviny v organizme. Kazdé zvysenie *CO, sa meria izotopovou analyzou.

Absorpcia a distriblcia *CO je rychlejSia ako reakcia ureazy. Preto je Stiepenie *C-mocoviny
ureazou z Helicobacter pylori krokom, ktory limituje rychlost’ celého procesu.

Po podani 75 mg znagenej mocoviny sa behom prvych 30 minut signifikantne zvysi *CO, vo vzorke
dychu len u pacientov s pozitivitou Helicobacter pylori.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Nevzt'ahuje sa na klinické pouzitie lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né
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6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Test obsahuje 1 nddobku s pridanymi komponentami:

Cislo Obsah MnoZstvo
1 Téglik (objem 10 ml, z polystyrénu, s polyetylénovym odlamovacim 1
uzaverom), obsahujlci 75 mg **C-mocoviny, prasku na peroralny roztok
Vydychovacie vrecka:
2 Cas odberu: nulta minuta 1
Cas odberu: tridsiata mintta 1
3 Ohybna slamka na odber vzoriek dychu do prislusnych odberovych vreciek 1
4 Zaznamovy list na dokumentaciu pacienta 1
5 Pisomna informacia pre pouZivatel'a 1
6 Blok stitkov s ¢iarovymi kodmi a nalepka 1
Testovaci set obsahuje 50 n&dobiek s pridanymi komponentami.
Cislo Obsah MnoZstvo
Téglik (objem 10 ml, z polystyrénu, s polyetylénovym odlamovacim
1 ; . 13 g " . 50
uzaverom), obsahujuci 75 mg **C-mocoviny, prasku na peroralny roztok
Vydychovacie vrecka:
2 Cas odberu: nulta minuta 50
Cas odberu: tridsiata mintta 50
3 Ohybna slamka na odber vzoriek dychu do prislusnych odberovych vreciek 50
4 Zéznamovy list na dokumentéciu pacienta 50
5 Pisomna informacia pre pouZivatel'a 50
6 Blok stitkov s ¢iarovymi kodmi a nalepka 50
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
1. Test sa ma vykonavat v pritomnosti kvalifikovanej osoby.
2. Pre kazdého pacienta sa ma vyplnit’ zaznamovy list s potrebnymi tdajmi. Odportca sa, aby bol
pacient pri vykonavani testu v odpocinkovej polohe.
3. Test sa zac¢ina odberom vzoriek na stanovenie zakladnej hodnoty (v nultej mintte):
o Z testovacej supravy vezmite slamku a jedno vydychovacie vrecko so Stitkom: ,,Nulta
minGta“.
o Odstrante zatku z jedného vydychovacieho vrecka, rozbal'te slamku a vloZte ju do vrecka.
o Teraz zl'ahka dychajte cez slamku.
o Pokracujte v dychani, pritom vytiahnite slamku z vrecka a okamzZite ho uzatvorte zatkou.
o (Ak zostane vydychovacie vrecko otvorené dlhSie ako 30 sekind, vysledky testu mdzu

byt nespravne).
o Drzte vrecko vo zvislej polohe a nalepte nan §titok s ¢iarovym kédom oznaceny "Nulta
mindta”.
4, Potom sa ma bezodkladne vypit’ 200 ml 100 % pomarancovej §tavy alebo napoj z 1 g kyseliny
citrénovej a 200 ml vody.
5. Teraz sa pripravi testovaci roztok:
o Vezmite z testovacej supravy téglik oznaceny ,,prasok 13C-mocoviny®, otvorte ho a
napliite do troch Stvrtin objemu pitnou vodou.
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o Téglik zatvorte a opatrne nim trepte, dokial’ sa prasok nerozpusti. Obsah téglika prelejte
do pohéra.

o Napliite téglik s 13C-mocovinou az po okraj vodou druhykrat a tretikrat a pridajte tento
obsah do pohara. (Celkovy objem vody ma byt priblizne 30 ml).

Testovaci roztok ma potom pacient ihned’ vypit’ a zaznamena sa ¢as podania.

7. 30 minut po podani testovacieho roztoku (pozri bod 6) sa zozbieraju vzorky s 30-mindtovymi
hodnotami do odberovej skimavky, ktora zostala v testovacom baleni (Stitok: ,, Tridsiata
minuta“), tym istym postupom ako v bode 3. Pre tieto vzorky pouzite Stitky s ¢iarovym kodom
oznacené ,, Tridsiata minuta"

8.  Prislusny §titok s ¢iarovym kédom nalepte na zaznamovy list pacientovej dokumentacie.
Nakoniec balenie utesnite nalepkou.

9.  Vydychovacie vrecka sa musia zaslat’ na analyzy do kvalifikovaného laboratoria v origindlnom
baleni.

S

Analyza vzoriek dychu a Specifikacie testu pre laboratoria

Vzorky vydychnutého vzduchu sa nachadzaju vo vydychovacich vreckach s objemom 100 ml a
analyzuju sa metodou nedisperznej infracervenej spektrometrie (NDIR).

Analyza pomeru *C/*2C v oxide uhli¢itom v dychu je integrovanou stc¢ast'ou diagnostickej stpravy
Helicobacter Test INFAI Presnost’ testu velmi zavisi na kvalite analyzy dychu. Specifikacie
parametrov dychovej analyzy, ako linearita, stabilita (stupen presnosti referencného plynu) a presnost’
merania s z&kladom sprévnej funkcie systému.

Je treba zaistit', aby sa analyzy vykonavali v kvalifikovanom laboratériu. Odporuca sa, aby sa meranie
uskutocnilo ¢o najskor po odbere vzorky dychu, najneskor vsak po uplynuti 4 tyzdiiov po odbere.

Uplatnujt sa tieto overené metody:
o Priprava vzoriek na infracervenu spektroskopiu (NDIR)

Pomer ¥C/*?C v oxide uhli¢itom vo vzorkach dychu sa stanovuje priamo vo vydychnutom vzduchu.
Vzduch z vreciek sa umiestni do NDIR spektrometra s pomocou nastavitel'nej plynovej pumpy. Obsah
vody vo vzorke vydychnutého vzduchu ostane takmer konstantny vd’aka vodnému uzaveru Nafion. Na
kalibraciu a meranie je potrebny vzduch bez CO; (nulovy plyn), ktory sa vyraba v CO;-absorbéri
integrovanom v analyzatore.

o Infracervena spektroskopické analyza

Pri analyze oxidu uhli¢itého vo vydychovanom vzduchu emituje zdroj infraCerveného Ziarenia
Sirokopasmovy infracerveny radiacny luc, ktory prechadza cez selektor striedavo meracou komorou a
referencnou komorou. Modulované infraervené luce sa potom dostavaju do infracervenych
detektorov. To su dvojvrstvové prenosoveé detektory, ktoré maju vpredu i vzadu komory, naplnené
jednym z meranych izotopovo &istych plynov (**COa ?CO> ). Intenzita infraderveného Ziarenia

v meracej komore vd’aka pritomnosti meraného plynu klesa. Porusi sa tym rovnovaha medzi
merajicim a porovnavacim la¢om. Désledkom toho je kolisanie teploty, nasledne vznika kolisanie
tlaku v prednej komore infracerveného detektora. S touto komorou je spojeny membranovy
kondenzator, vystaveny vysokoodporovemu jednosmernému napatiu, ktory transformuje uvedené
tlakové zmeny na striedavé napétie. To je meritkom izotopového zloZenia vydychovaného oxidu
uhlic¢itého.

. Nasavanie vzorky
Prostrednictvom poloautomatického systému nasavania vzoriek sa presné mnozstvo meraného plynu

vstrekne do nulového plynu, ktory cirkuluje v plynovom obvode infracerveného spektrometra. Tym sa
umozni stanovenie pomeru *C/**C pri akejkol'vek koncentracii CO, prevysujucej 1 %.
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. Specifikécie pre stanovenie pomeru 3C/*2C

Princip dychového testu je zaloZeny na peroralnom podani mocoviny oznaéenej *C. Jej enzymaticka
hydrolyza sa monitoruje meranim *CO; vo vydychovanom vzduchu s pomocou nedisperznej
infracervenej spektrometrie.

Infracervené spektrometre urc¢ené na dychovu analyzu musia vyhovovat’ tymto technickym
podmienkam:

Mnohonasobné opakovanie analyz:  Najmenej tri opakovania analyzy jednej vzorky pocas merania
Bezpecny pristup: Zabezpecené ukladanie pracovnych parametrov a vysledkov,
ktoré brani neskorsej manipulécii s datami

Technické podmienky sa musia overit’ testovanim linearity, stability a presnosti merani.

Nulova uprava detektorov prostrednictvom nulového plynu generovaného v spektrometri. Koncova
uprava detektorov prostrednictvom kalibracnych plynov s presne zndmymi koncentraciami.

Linearita: < 0.5 %o pre vzorky vydychovaného vzduchu sa pohybuje
v rozmedzi 1 % aZ 7 % koncentrécie CO>

Stabilita: < 0.3 %o pri 10 naslednych pulzoch

Presnost’ merania: < 0.5 %o pre C v prirodzenom nadbytku s pouzitim 100 ml

vrecka s vydychovanym vzduchom s 3 % CO; vo
vydychovanom vzduchu

Helicobacter pylori je pritomny vtedy, ak rozdiel v pomere *C/*2C zakladnej hodnoty a hodnoty
v tridsiatej minute presiahne 4,0 %gp.

Je mozné pouzit’ i ini vhodnu a overent metddu, vykonavant v kvalifikovanom laboratoriu.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/045/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 14. augusta 1997

Datum posledného prediZenia registracie:14. augusta 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3-11 rokov, 45 mg praSku na perorélny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden téglik obsahuje 45 mg prasku s mocovinou C.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Biely, krystalicky praSok na peroralny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3-11 rokov sa uziva pre in vivo diagnostiku
gastroduodenalnej infekcie, spbsobenej Helicobakter pylori

- na vyhodnotenie Uspesnosti eradikacnej terapie, alebo

- ked’ nie je mozné vykonat’ invazivne testy, alebo

- ak su vysledky z invazivnych testov sporné.

Tento medicinsky produkt je urceny iba na diagnostické tcely.

4.2  Davkovanie a spdsob podavania

Tento medicinsky produkt méze byt poskytnuty iba lekarom a pod profesionalnym medicinskym
dohl'adom.

Davkovanie

Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3-11 rokov je dychovy test na jedno pouZitie. Deti od 3 do
11 rokov uZiju obsah 1 téglika so 45 mg **C moc¢oviny. Dychovy test je na jednorazové podanie.

Sposob podavania

Na vykonanie testu u pacientov od 3 - 11 rokov je treba 100 ml 100% pomarancovej Stavy, ktora sa
uzije pred testom a pitna voda (na rozpustenie prasku **C mocoviny).

Pacient musi byt’ 6 hodin pred testom nala¢no, pokial’ mozno cez noc. Test trva priblizne 40 min.

V pripade, Ze je nutné test opakovat, nesmie sa urobit’ skor ako nasledujuci den.

Supresia Helicobacter pylori méZe spdsobovat’ falo§né negativne vysledky. Preto sa ma test vykonat’
az po uplynuti najmenej 4 tyzdiiov od ukoncenia systémovej antibakteridlnej liecby a po 2 tyzdiioch
po poslednom podani antacida. V obidvoch pripadoch je mozna interferencia s pritomnost'ou

Helicobacter pylori. Je to d6leZité najma po eradikaéne;j terapii Helicobacter pylori.

Je dblezité postupovat’ presne podl'a pokynov, uvedenych v ¢asti 6.6., v opa¢nom pripade bude
validita vysledku sporna.
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4.3  Kontraindikéacie

Test sa nesmie vykondvat’ u chorych so zistenou alebo suspektnou zaludo¢nou infekciou alebo
atrofickou gastritidou, ktoré mézu s mocovinovym dychovym testom interferovat’ (pozri Cast’ 4.2.
Dévkovanie a spésob podania).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Samotna pozitivita testu eSte nie je indikaciou eradikaénej terapie. Aby sa vylucila pritomnost’
komplikécii, napr. vredu, autoimunitnej gastritidy a malignit, méze byt indikovana diferencialna
diagnostika s pomocou invazivnych endoskopickych metdd.

Doposial’ nie su k dispozicii postacujuce tidaje o diagnostickej spolahlivosti testu Helicobacter Test

INFAI na to, aby sa jeho pouZitie mohlo odporucit’ u pacientov vo veku 3-11 rokov po gastrektomii
a u pacientov mladSich ako 3 roky.

V jednotlivych pripadoch A-gastritidy (atrofickej gastritidy) méze byt’ dychovy test falo$ne pozitivny;
preto na dokaz pritomnosti Helicobacter pylori musia byt vykonané d’alSie testy.

Ak pacient po¢as vykondvania testu vracia, je potrebné test opakovat’; a to nala¢no a najskor na druhy
den (pozri Cast’ 4.2).

45 Liekové a iné interakcie

Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3-11 rokov je ovplyvneny kazdou liec¢bou, ktora interferuje
s pritomnost'ou Helicobacter pylori alebo s aktivitou uredzy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Neaplikovatelné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ziadne

4.8 Neziaduce ucinky

Nie su zname.

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

UZiva sa iba 45 mg 3C mocoviny, preto sa predavkovanie neo¢akava.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina - Ostatné diagnostické latky, ATC kdod: VO4CX
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Pre mnozstvo 45 mg 3C mocoviny, ktora sa podava jednorazovo pocas dychového testu, nebola
popisana farmakodynamicka aktivita.

Po peroralnom uziti sa oznac¢end mocovina dostane k zalido¢nej sliznici. V pritomnosti Helicobacter
pylori sa *C mocovina metabolizuje enzymom ureazou, ktory je produkovany Helicobacter pylori.

enzym ureaza
2H,N(**CO)NH; + 2H,0 > 4NH; + 2°CO,

Oxid uhli¢ity difunduje do krvného obehu, odkial je transportovany ako hydrogenuhli¢itan do pluc a
uvoltiuje sa vydychovanym vzduchom ako **CO,.

V pritomnosti bakterialnej uredzy sa pomer *C/*?C izotopov uhlika signifikantne zmeni. MnoZstvo
13C0O, vo vzorkach dychu sa stanovi izotopovou pomerovou hmotnostnou spektrometriou (IRMS) a
hodnoti sa absolutny rozdiel ( & -hodnota) medzi hodnotami v nultej a tridsiatej minute.

Uredaza sa tvori v Zaludku len vplyvom Helicobacter pylori. V zalido¢nej flore sa len zriedka
vyskytuju iné baktérie, produkujlce uredzu.

Bod rozli$enia medzi negativitou a pozitivitou pritomnosti Helicobacter pylori, je A8 -hodnota 4%,
To znamen4, zvySenie A & -hodnoty nad 4% indikuje infekciu. V porovnani s diagnostikou infekcie
Helicobacter pylori pomocou biopsie dosiahol dychovy test v klinickej skuske so 168 pacientmi vo
veku od 3 do 11 rokov senzitivitu 98,4 % [90 %-CI: > 93,9 %] a Specificitu 98,1 % [90 %-ClI:

> 95,1 %].

V pripade nepritomnosti bakterialnej uredzy sa po absorpcii z gastrointestindlneho traktu celé
mnozstvo podanej mocoviny metabolizuje ako endogénna mocovina. Amoniak, ktory vznika pri
bakterialnej hydrolyze, ako bolo popisané vyssie, sa za¢leni do metabolizmu ako i6n NH,4*.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Peroralne podana *C mocovina je metabolizovana na oxid uhli¢ity a amoniak, alebo sa v¢leni do
metabolického cyklu mo¢oviny v organizme. Kazdé zvysenie *CO, sa meria izotopovou analyzou.

Absorpcia a distriblcia *CO; je rychlejsia ako reakcia ureazy. Preto je Stepenie *C-moc¢oviny uredzou
z Helicobacter pylori krokom, ktory limituje rychlost’ celého procesu.

Po podani 45 mg zna&enej mocoviny sa behom prvych 30 minut signifikantne zvysi *CO, vo vzorke
dychu len u pacientov s pozitivitou Helicobacter pylori.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nevztahuje sa na klinické pouzitie lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti je 3 roky.
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6.4  Specialne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujice25°C.

6.5

Druh obalu a obsah balenia

Testovacia sada obsahuje nasledujuce sucasti:

Cislo Obsah Mnozstvo

1

Téglik (objem 10 ml, z polystyrénu, s polyetylénovym uzaverom),

obsahujlca 45 mg *C-mocoviny, prasku pre peroralny roztok 1

Oznacené sklenené alebo plastové skimavky na odber, uchovavanie a transport
vzoriek dychu na analyzu:

Cas odberu: nulta mintta

Cas odberu: tridsiata minuta

Ohybna slamka na odber vzoriek dychu do prislusnych odberovych naddobiek

Zaznamovy list na dokumentaciu pacienta

Pisomna informacia pre pouzivatela
pre p

oobh|w

S LN

Blok stitkov s ¢iarovymi kédmi a nalepka

6.6

=

oo

~

10.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Test sa ma vykonavat’ v pritomnosti kvalifikovanej osoby.

Pre kazdého pacienta sa ma vyplnit’ zdznamovy list s potrebnymi tdajmi. Odportca sa, aby bol

pacient pri vykonavani testu v odpocinkovej polohe.

Test zacina odberom vzoriek na stanovenie zakladnej hodnoty (v nultej minute):

. Z testovacej stipravy vezmite slamku a dve odberové skiimavky so $titkom: ,,Cas odberu:
nultd minata*

. Odstrante zatku jednej zo skiimaviek, rozbal'te slamku a vloZte ju do skimavky.

. Teraz zl'ahka dychajte cez slamku, pokial’ sa vniitorny povrch skiimavky nezarosi.

. Pokracuje v dychani, pritom vytiahnite zo skimavky slamku a odberovd skimavku
okamzite uzatvorte zatkou.

. (Ak zostane odberova skimavka otvorena dlhSie ako 30 sekdnd, vysledky testu mézu byt
nespravne).

. Drzte skimavku vo zvislej polohe a nalepte na fiu §titok s ¢iarovym kédom ozna¢enym
,,Nulta minuata“. Ciary kodu musia smerovat’ vodorovne

Rovnakym sposobom napliite dychom druhti odberova skimavku (8titok : ,,Nultd minata®), tym

istym postupom.

Potom sa mé bezodkladne vypit’ 100 ml 100% pomarancovej Stavy.

Teraz sa pripravi testovaci roztok:

. Vezmite z testovacej supravy téglik oznaceny ,,prasok 13C-mocoviny®, otvorte ho a
naplite do troch Stvrtin objemu pitnou vodou.

. Téglik zatvorte a opatrne nim trepte, dokial’ sa prasok nerozpusti. Obsah téglika prelejte
do pohara.

o Napliite téglik s 13C-mocovinou az po okraj vodou druhykrat a tretikrat a pridajte tento
obsah do pohara. (Celkovy objem vody ma byt priblizne asi 30 ml).

Testovaci roztok ma potom pacient ihned’ vypit’ a zaznamena sa ¢as podania

30 minut po podani testovacieho roztoku sa zozbieraju vzorky s 30-minGtovymi hodnotami do

dvoch odberovych skimaviek, ktoré zostali v testovacom baleni (3titok: ,, Tridsiata minuta“),

tym istym postupom ako v bode 3 a 4.

Pre tieto vzorky pouZite Stitky s ¢iarovym kédom oznacené ,, Tridsiata minata®.

Prisludny Stitok s ¢iarovym kodom nalepte na zaznamovy list pacientovej dokumentacie.

Nakonbalenie uzatvorte a zalepte.

Skumavky so vzorkami sa musia zaslat’ na analyzu do kvalifikovaného laboratoria

v origindlnom baleni.
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Analyza vzoriek dychu a Specifikacia testu

Vzorky dychu, zhromazdené v sklenenych alebo plastikovych skimavkach s objemom 10 ml, sa
analyzujd izotopovou pomerovou hmotnostnou spektrometriou (IRMS).

Analyza pomeru 3C/*?C v oxide uhli¢itom v dychu je integrovanou stucastou diagnostickej stipravy
Helicobacter Test INFAIL Presnost’ testu velmi zavisi na kvalite analyzy dychu. Specifikacia
parametrov dychovej analyzy, ako linearita, stabilita (stupen presnosti referenéného plynu) a presnost’
merania su z&kladom sprévnej funkcie systému.

Je treba zaistit), aby sa analyzy vykonavali v kvalifikovanom laboratoriu. Uplatiiuja sa tieto overené
metody:

o Priprava vzorky na IRMS

Pre stanovenie pomeru *C/*2C v oxide uhli¢itom v dychu hmotnostnou spektrometrickou analyzou, je
treba oddelit’ oxid uhlicity z dychu a zaviest’ do hmotnostného spektrometra. Automaticky systém
pripravy izotopovej pomerovej hmotnostnej spektrometrie, ktorou sa analyzuje dychovy test, je
zaloZeny na plynovo — chromatografickej kontinualnej prietokovej separa¢nej technike.

Voda sa zo vzoriek odstrani bud’ pomocou vodného uzavera Nafion, alebo systémom pripravy vzorky
pomocou plynovej chromatografie, pri ktorom je mozné rozdelit jednotlivé plyny na
chromatografickej koléne s héliom ako eluentom. Jednotlivé druhy plynov z dychu prechadzaju
kolonou a su detekované ionizaénym detektorom. Frakcia plynného oxidu uhli¢itého, ur¢ena
charakteristickym retenénym ¢asom, sa zavadza priamo do hmotnostného spektrometra.

o Hmotnostna spektrometricka analyza

Pri analyze separovanej vzorky plynného oxidu uhli¢it¢ho musia byt jeho molekuly boli ionizované,
ststredené do zvazku lacov, urychlené v elektrickom poli, odchylené v magnetickom poli a nakoniec
detekované. Tychto pét’ procesov prebicha v analyzatore hmotnostného spektrometra, ktory ma tri

Casti: zdroj, trubicu a kolektor. lonizécia, tvorba zvazku lucov a urychlenie prebieha v zdroji, k
magnetickému odchyleniu dochadza v trubici a k detekcii v kolektore.

o Nasavanie vzorky

Na privod oxidu uhli¢itého do analyzatora slizia pocetné systémy nasavania vzoriek. Pre analyzu
vzorky dychu je nutné individualne vyvazenie oxidu uhli¢itého vo vzorke k referenénému
Standardnému plynu. Zabezpecuje sa tym vysoka presnost’ systému, pretoze vypocet obsahu izotopu v
oxide uhli¢itom sa vztiahne na nezavisly Standard.

. Specifikéacia pre stanovenie pomeru 3C/*2C

Systém dychového testu je zavisly na podani $pecificky znacenej *C mocoviny. Utilizécia jej
metabolitu sa monitoruje meranim*CO, vo vydychnutom plyne.

o Hmotnostny spektrometer musi byt’ spOsobily vykonavat’:

Mnohonésobne opakované analyzy: Minimalne tri opakovania analyzy jednej vzorky pocas

merania
Bezpeény pristup: Zabezpetené ukladanie pracovnych parametrov a vysledkov,
) ktoré brani neskorSej manipulécii s datami
Uprava: Pomer *C/*2C s ohl'adom na PDB (,,Pee Dee Beliminate*)

Cyklus vzorky:< 200 pl

K zakladnym testom overovania Specifikacii patri linearita, stabilita (presnost’ referenéného plynu) a
presnost’ merania.
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o Vsetky hmotnostné spektrometre na analyzu dychu musia spadat’ nasledujtice Specifikacie:

Linearita: < 0,5 %00 pre vzorky dychu s koncentraciou CO, medzi 1% az
7%

Stabilita: < 0,2 % pre 10 naslednych pulzov

Presnost’ merania: < 0,3 %o pre B°C v prirodzenom nadbytku pri pouZiti 10 ml

odberovych skimaviek s 3%koncentraciou CO, v dychu

Helicobacter pylori je pritomny vtedy, ak rozdiel v pomere **C/*?C zakladnej hodnoty a hodnoty
v tridsiatej minute presiahne 4,0 %gp.

Je mozné pouzit’ il vhodnt a overentt metédu, vykonavanu v kvalifikovanom laboratoriu.

1. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/045/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 14. augusta 1997

Datum posledného prediZenia registracie: 14. augusta 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Helicobacter Test INFAI 75 mg préSok na perorélny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden téglik obsahuje 75 mg prasku s mocovinou C.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Biely, krystalicky praSok na peroralny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Helicobacter Test INFAI sa pouZiva na in vivo diagnostiku gastroduodenalnej infekcie baktériou
Helicobacter pylori

- u dospelych,

- u dospievajucich, ktori pravdepodobne maju pepticky vred.

Tento medicinsky produkt je urceny iba na diagnostické ticely.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Tento medicinsky produkt méze byt poskytnuty iba lekdrom a pod profesiondlnym medicinskym
dohl'adom.

Déavkovanie

Helicobacter Test INFAI je dychovy test na jedno pouZitie. Dospievajuci vo veku od 12 rokov a
dospeli uziju obsah 1 téglika so 75 mg latky. Dychovy test je na jednorazové podanie.

Spo6sob podavania

Na vykonanie testu u pacientov starSich ako 12 rokov je treba 200 ml 100 % pomarancovej §tavy
alebo 1 g kyseliny citronovej rozpustenej v 200 ml vody (napoj sa podava pred podanim testu) a pitna
voda (na rozpustenie prasku *C mocoviny).

Pacient musi byt’ 6 hodin pred testom nalacno, pokial’ mozno cez noc. Test trva priblizne 40 minut.

V pripade, Ze je nutné test opakovat,, nesmie sa to urobit’ skor ako nasledujici den.

Supresia Helicobacter pylori méze sposobovat’ falo§né negativne vysledky. Preto sa ma test vykonat’
az po uplynuti najmenej Styroch tyzdiiov od ukoncenia systémovej antibakterialnej liecby a po dvoch
tyzdnoch po poslednom podani antacida. V obidvoch pripadoch je mozna interferencia s pritomnost'ou

Helicobacter pylori. Je to ddlezité najma po eradikacénej terapii Helicobacter pylori.

Je dodlezité postupovat’ presne podl'a pokynov, uvedenych v Casti 6.6, v opa¢nom pripade bude validita
vysledku sporna.
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4.3  Kontraindikéacie

Test sa nesmie vykondvat’ u chorych so zistenou alebo suspektnou zalido¢nou infekciou alebo
atrofickou gastritidou, ktoré mézu s mocovinovym dychovym testom interferovat’ (pozri Cast’ 4.2
Dévkovanie a spésob podavania).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Samotna pozitivita testu eSte nie je indikaciou eradikaénej terapie. Aby sa vylucila pritomnost’
komplikécii, napr. vredu, autoimunitnej gastritidy a malignit, moze byt indikovana diferencialna
diagnostika s pomocou invazivnych endoskopickych metdd.

Doposial’ nie su k dispozicii postacujuce tidaje o diagnostickej spolahlivosti testu Helicobacter Test
INFAI na to, aby sa jeho pouzitie mohlo odporucit’ u pacientov po gastrektomii a u pacientov mladsich

ako 12 rokov. Pre deti od 3 rokov je k dispozicii Helicobacter test INFAI pre vek 3- 11.

V jednotlivych pripadoch A-gastritidy (atrofickej gastritidy) méze byt’ dychovy test falo$ne pozitivny;
preto musia byt pre dokaz pritomnosti Helicobacter pylori vykonané d’alSie testy.

Ak pacient pocas testu vracia, je potrebné test opakovat, a to nala¢no a najskor na druhy den (pozri
Cast’ 4.2).

45 Liekové a iné interakcie

Helicobacter Test INFAI bude ovplyvneny kazdou liecbou, ktora interferuje s pritomnost’ou
Helicobacter pylori alebo s aktivitou ureazy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Neocakava sa, Ze by vykonanie testu v priebehu gravidity a laktacie bolo $kodlivé.

Odporuca sa vziat’ do tivahy informacie o liecivach, pouzivanych pri eradikacnej terapii, a

0 ich pouzivani v priebehu gravidity a laktacie.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Helicobacter Test INFAI nem4 Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
4.8 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

49 Predavkovanie

UZiva sa len 75 mg ¥C mocoviny, preto sa preddvkovanie neo¢akava.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina : Ostatné diagnostické latky, ATC kod: VO4CX
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Pre mnozstvo 75 mg 3C mocoviny, ktora sa podava jednorazovo pocas dychového testu, nebola
popisana farmakodynamicka aktivita.

Po peroralnom uziti sa znacena mocovina dostane k zalido¢nej sliznici. V pritomnosti Helicobacter
pylori sa **C mo&ovina metabolizuje enzymom ureazou z Helicobacter pylori.

enzym uredza
2H2N(13CO)NH2+ 2H-0 > ANH3; + 213C02

Oxid uhlic¢ity difunduje do krvnych ciev , odkial je transportovany ako hydrogenuhlicitan do pl'ic a
uvoltiuje sa vydychovanym vzduchom ako **CO;,

V pritomnosti bakterialnej ureazy sa pomer 3C/*2C izotopov uhlika signifikantne zmeni. MnoZstvo
13CO, vo vzorkach dychu sa stanovi nedisperznou infraéervenou spektrometriou a hodnoti sa

absolutny rozdiel (Ad -hodnota) medzi hodnotami v nultej a v tridsiatej minute.

Uredza sa tvori v Zaludku len vplyvom Helicobacter pylori. V zalido¢nej flore sa len zriedka
vyskytuja iné baktérie, produkujlce ureazu.

Bod rozliSenia medzi negativitou a pozitivitou pritomnosti Helicobacter pylori, je A3-hodnota 4 %o,
To znamena, Ze zvysenie A -hodnoty nad 4 %y indikuje infekciu. V porovnani s diagnostikou infekcie
Helicobacter pylori pomocou biopsie dosiahol dychovy test v klinickych skiskach so 457 pacientmi
senzitivitu v rozmedzi 96,5 % aZ 97,9 % [95 %-ClI : 94,05 % - 99,72 %], a Specificitu v rozmedzi od
96,7 % do 100 % [95 %-CI : 94,17 % - 103,63 %)].

V pripade nepritomnosti bakterialnej uredzy sa po absorpcii z gastrointestinalneho traktu celé
mnozstvo podanej mocoviny metabolizuje ako endogénna mocovina. Amoniak, ktory vznika pri
bakterialnej hydrolyze, ako bolo popisané vyssie, sa zacleni do metabolizmu ako NH,4".

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Peroralne podana *C mocovina je metabolizovana na oxid uhli¢ity a amoniak, alebo sa v¢leni do
metabolického cyklu mocoviny v organizme. Kazdé zvysenie *CO, sa meria izotopovou analyzou.

Absorpcia a distriblcia *CO je rychlejSia ako reakcia ureazy. Preto je Stiepenie *C-mocoviny
ureazou z Helicobacter pylori krokom, ktory limituje rychlost’ celého procesu.

Po podani 75 mg znadenej mocoviny sa behom prvych 30 minut signifikantne zvysi *CO; vo vzorke
dychu len u pacientov s pozitivitou Helicobacter pylori.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nevztahuje sa na klinické pouzitie lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky
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6.4  Specialne upozornenia na uchovéavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Testovaci set obsahuje 50 nadobiek s pridanymi komponentami.

Cislo Obsah MnoZstvo
Teglik (objem 10 ml, z polystyrénu, s polyetylénovym odlamovacim uzaverom),
1 -7 - 13 v . r v r 50
obsahujuci 75 mg **C-mocoviny, prasku na peroralny roztok
2 | Z&znamovy list na dokumentéciu pacienta 50
3 | Pisomna informacia pre pouzivatel'a 50
4 | Strana so Stitkami s ¢iarovymi kodmi a nalepka 50

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

=

Test sa ma vykonavat’ v pritomnosti kvalifikovanej osoby.

2. Pre kazdého pacienta sa ma vyplnit’ zaznamovy list s potrebnymi dajmi. Odportca sa, aby bol
pacient pri vykonavani testu v odpocinkovej polohe.

3. Test sa zacina odberom vzoriek na stanovenie zakladnej hodnoty (v nultej minute):

o Z testovacej supravy vezmite slamku a nadoby na vzorku dychu (skimavky alebo
vydychovacie vrecko) so Stitkom: ,,Nultd minGta“.

o Odstraite zatku z jednej nadoby na vzorku dychu (skimavka alebo vydychovacie vrecko)
rozbal'te slamku a vlozte ju do nadoby.
o Teraz zl'ahka dychajte cez slamku do nadoby na vzorku dychu.

o Pokracujte v dychani, pritom vytiahnite slamku z nadoby na vzorku dychu (skimavka
alebo vydychovacie vrecko) a okamzite ju uzatvorte zéatkou.
o (Ak zostane vydychovacie vrecko otvorené dlhSie ako 30 sekind, vysledky testu mdzu
byt nespravne).
o Drzte skimavku na vzorku alebo vydychovacie vrecko vo zvislej polohe a nalepte na
nadobu stitok s ¢iarovym kdédom oznaceny "Nulta minuta".
4. Rovnakym postupom napliite dychom druhti skiimavku na vzorku (so stitkom ,,Nulta mintita®).
Na infracervenu analyzu sa pouziva iba jedno vydychovacie vrecko.
5. Potom sa ma bezodkladne vypit' 200 ml 100 % pomarancovej §tavy alebo napoj z 1 g kyseliny
citrénovej a 200 ml vody.
6.  Teraz sa pripravi testovaci roztok:

o Vezmite z testovacej stpravy téglik oznaceny ,,prasok 13C-mocoviny®, otvorte ho a
napliite do troch Stvrtin objemu pitnou vodou.

o Téglik zatvorte a opatrne nim trepte, dokial’ sa prasok nerozpusti. Obsah téglika prelejte
do pohéra.

o Napliite téglik s 13C-mocovinou az po okraj vodou druhykrat a tretikrat a pridajte tento

obsah do pohara. (Celkovy objem vody ma byt priblizne 30 ml).

Testovaci roztok ma potom pacient ihned’ vypit’ a zaznamena sa ¢as podania.

8. 30 minut po podani testovacieho roztoku (pozri bod 7) sa zozbieraju vzorky s 30-minatovymi
hodnotami do nadoby na vzorku dychu (skimavka alebo vydychovacie vrecko) (Stitok:
., Tridsiata mindta“), tym istym postupom ako v bodoch 3 az 4. Pre tieto vzorky pouZzite Stitky s
¢iarovym koédom oznacené , Tridsiata minata”

9. Prislusny stitok s ¢iarovym koédom nalepte na zdznamovy list pacientovej dokumentacie.
Nakoniec balenie utesnite nalepkou..

10. Nadoby na vzorku dychu (skiimavka alebo vydychovacie vrecko) sa musia zaslat’ na analyzy do
kvalifikovaného laboratdria.

~
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Analyza vzoriek dychu a $pecifikécie testu pre laboratdria pre infracerveny analyzator alebo
hmotnostnu spektrometriu (IRMS)

Infradervena spektroskopia (NDIR)

Vzorky vydychnutého vzduchu sa nachadzaju vo vydychovacich vreckach s objemom 100 ml a
analyzuju sa metodou nedisperznej infraervenej spektrometrie (NDIR).

Analyza pomeru *C/*2C v oxide uhli¢itom v dychu je integrovanou stuc¢ast'ou diagnostickej sipravy
Helicobacter Test INFAI Presnost’ testu vel'mi zavisi na kvalite analyzy dychu. Specifikacie
parametrov dychovej analyzy, ako linearita, stabilita (stupen presnosti referencného plynu) a presnost’
merania sU zakladom spravnej funkcie systému.

Je treba zaistit, aby sa analyzy vykonavali v kvalifikovanom laboratériu. Odporuca sa, aby sa meranie
uskutoc¢nilo ¢o najskor po odbere vzorky dychu, najneskor vsak po uplynuti 4 tyzdiiov po odbere.

Uplatiiuju sa tieto overené metody:
o Priprava vzoriek na infracervenu spektroskopiu (NDIR)

Pomer C/*?C v oxide uhli¢itom vo vzorkach dychu sa stanovuje priamo vo vydychnutom vzduchu.
Vzduch z vreciek sa umiestni do NDIR spektrometra s pomocou nastavitel'nej plynovej pumpy. Obsah
vody vo vzorke vydychnutého vzduchu ostane takmer konstantny vd’aka vodnému uzaveru Nafion. Na
kalibréciu a meranie je potrebny vzduch bez CO; (nulovy plyn), ktory sa vyrdba v CO,-absorbéri
integrovanom v analyzatore.

o Infracervena spektroskopické analyza

Pri analyze oxidu uhli¢itého vo vydychovanom vzduchu emituje zdroj infracerveného Ziarenia
Sirokopasmovy infracerveny radiacny luc, ktory prechadza cez selektor striedavo meracou komorou a
referenénou komorou. Modulované infracervené luce sa potom dostavaju do infraervenych
detektorov. To s dvojvrstvové prenosove detektory, ktoré maju vpredu i vzadu komory, naplnené
jednym z meranych izotopovo &istych plynov (**COa ?CO> ). Intenzita infraderveného Ziarenia

v meracej komore vd’aka pritomnosti meraného plynu klesa. Porusi sa tym rovnovaha medzi
merajicim a porovnavacim la¢om. Désledkom toho je kolisanie teploty, nasledne vznika kolisanie
tlaku v prednej komore infracerveného detektora. S touto komorou je spojeny membranovy
kondenzator, vystaveny vysokoodporovému jednosmernému napétiu, ktory transformuje uvedené
tlakové zmeny na striedavé napétie. To je meritkom izotopového zloZenia vydychovaného oxidu
uhlicitého.

o Nasavanie vzorky

Prostrednictvom poloautomatického systému nasavania vzoriek sa presné mnozstvo meraného plynu
vstrekne do nulového plynu, ktory cirkuluje v plynovom obvode infracerveného spektrometra. Tym sa
umozni stanovenie pomeru ¥*C/*?C pri akejkol'vek koncentracii CO; prevysujlcej 1 %.

. Specifikacie pre stanovenie pomeru *C/2C

Princip dychového testu je zaloZzeny na peroralnom podani mocoviny oznaéenej *C. Jej enzymaticka
hydrolyza sa monitoruje meranim 3CO; vo vydychovanom vzduchu s pomocou nedisperznej

infracervenej spektrometrie.

Infracervené spektrometre urc¢ené na dychovu analyzu musia vyhovovat’ tymto technickym
podmienkam:

Mnohonasobné opakovanie analyz: Najmenej tri opakovania analyzy jednej vzorky po¢as merania
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Bezpecny pristup: Zabezpecené ukladanie pracovnych parametrov a vysledkov, ktoré
brani neskordej manipulacii s datami

Technické podmienky sa musia overit’ testovanim linearity, stability a presnosti merani.

Nulova Uprava detektorov prostrednictvom nulového plynu generovaného v spektrometri. Koncova
uprava detektorov prostrednictvom kalibraénych plynov s presne znamymi koncentraciami.

Linearita: < 0.5 %o pre vzorky vydychovaného vzduchu sa pohybuje v rozmedzi
1 % az 7 % koncentracie CO>

Stabilita: < 0.3 %o pri 10 néslednych pulzoch

Presnost’ merania: < 0.5 %o pre *C v prirodzenom nadbytku s pouzitim 100 ml vrecka

s vydychovanym vzduchom s 3 % CO; vo vydychovanom vzduchu

Helicobacter pylori je pritomny vtedy, ak rozdiel v pomere **C/*2C zakladnej hodnoty a hodnoty
v tridsiatej minute presiahne 4,0 %gp.

Je mozné pouzit’ i ini vhodni a overent metddu, vykonavant v kvalifikovanom laboratoriu.

Analyza vzoriek dychu a Specifikacie testu pre laboratoria

Vzorky vydychnutého vzduchu sa nach&dzaju vo vydychovacich vreckach s objemom 100 ml a
analyzuju sa metodou nedisperznej infraervenej spektrometrie (NDIR).

Analyza pomeru *C/*2C v oxide uhli¢itom v dychu je integrovanou stuc¢ast'ou diagnostickej stpravy
Helicobacter Test INFAI Presnost’ testu vel'mi zavisi na kvalite analyzy dychu. Specifikacie
parametrov dychovej analyzy, ako linearita, stabilita (stupen presnosti referenéného plynu) a presnost’
merania sU zakladom spravnej funkcie systému.

Je treba zaistit', aby sa analyzy vykonavali v kvalifikovanom laboratériu. Odporuca sa, aby sa meranie
uskutoc¢nilo ¢o najskor po odbere vzorky dychu, najneskor vsak po uplynuti 4 tyzdiiov po odbere.

Uplatiiuju sa tieto overené metody:
o Priprava vzoriek na infracervenu spektroskopiu (NDIR)

Pomer C/*?C v oxide uhli¢itom vo vzorkach dychu sa stanovuje priamo vo vydychnutom vzduchu.
Vzduch z vreciek sa umiestni do NDIR spektrometra s pomocou nastavite'nej plynovej pumpy. Obsah
vody vo vzorke vydychnutého vzduchu ostane takmer konstantny vd’aka vodnému uzaveru Nafion. Na
kalibréciu a meranie je potrebny vzduch bez CO; (nulovy plyn), ktory sa vyraba v CO,-absorbéri
integrovanom v analyzatore.

o Infracervena spektroskopicka analyza

Pri analyze oxidu uhli¢itého vo vydychovanom vzduchu emituje zdroj infracerveného Ziarenia
Sirokopasmovy infracerveny radiacny luc, ktory prechadza cez selektor striedavo meracou komorou a
referenénou komorou. Modulované infracervené luce sa potom dostavaju do infraervenych
detektorov. To st dvojvrstvové prenosove detektory, ktoré maju vpredu i vzadu komory, naplnené
jednym z meranych izotopovo ¢istych plynov (*CO,a 2COy> ). Intenzita infraderveného Ziarenia

v meracej komore vd’aka pritomnosti meraného plynu klesa. Porusi sa tym rovnovaha medzi
merajlicim a porovnavacim li¢om. Dosledkom toho je kolisanie teploty, nasledne vznika kolisanie
tlaku v prednej komore infracerveného detektora. S touto komorou je spojeny membranovy
kondenzator, vystaveny vysokoodporovému jednosmernému napétiu, ktory transformuje uvedené
tlakové zmeny na striedavé napétie. To je meritkom izotopového zloZenia vydychovaného oxidu
uhlicitého.
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o Nasavanie vzorky

Prostrednictvom poloautomatického systému nasavania vzoriek sa presné mnozstvo meraného plynu
vstrekne do nulového plynu, ktory cirkuluje v plynovom obvode infracerveného spektrometra. Tym sa
umozni stanovenie pomeru *C/**C pri akejkol'vek koncentracii CO, prevysujucej 1 %.

. Specifikécie pre stanovenie pomeru 3C/*2C
Princip dychového testu je zalozeny na perordlnom podani mo¢oviny oznaenej °C. Jej enzymaticka
hydrolyza sa monitoruje meranim 3CO; vo vydychovanom vzduchu s pomocou nedisperznej

infracervenej spektrometrie.

Infracervené spektrometre ur¢ené na dychovu analyzu musia vyhovovat’ tymto technickym
podmienkam:

Mnohonasobné opakovanie analyz: Najmene;j tri opakovania analyzy jednej vzorky pocas merania
Bezpecny pristup: Zabezpecené ukladanie pracovnych parametrov a vysledkov, ktoré
brani neskorSej manipulacii s datami

Technické podmienky sa musia overit’ testovanim linearity, stability a presnosti merani.

Nulova Gprava detektorov prostrednictvom nulového plynu generovaného v spektrometri. Koncova
uprava detektorov prostrednictvom kalibraénych plynov s presne znamymi koncentraciami.

Linearita: < 0.5 %o pre vzorky vydychovaného vzduchu sa pohybuje v rozmedzi
1 % az 7 % koncentracie CO>

Stabilita: < 0.3 %o pri 10 néslednych pulzoch

Presnost’ merania: < 0.5 %o pre **C v prirodzenom nadbytku s pouzitim 100 ml vrecka

s vydychovanym vzduchom s 3 % CO; vo vydychovanom vzduchu

Helicobacter pylori je pritomny vtedy, ak rozdiel v pomere **C/*2C zakladnej hodnoty a hodnoty
v tridsiatej minute presiahne 4,0 %g.

Je mozné pouzit’ i ini vhodnt a overenu metodu, vykonavant v kvalifikovanom laboratoriu.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/045/005

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 14. augusta 1997

Datum posledného prediZenia registracie: 14. augusta 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA APOUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti tohto
lieku v sulade s poziadavkami stanovenymi v zozname referencnych datumov Unie (zoznam

EURD) uvedenom v ods. 7 ¢lanku 107c smernice 2001/83/ES a uverejnenom na europskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

NeaplikovateI'né.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATUCKA, BALENIE

1 NADOBKA/50 NADOBIEK

1.  NAZOV LIEKU

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSok na peroralny roztok
13C mocovina

| 2. <LIECIVO> < LIECIVA>

Jeden téglik s obsahom 75 mg mocoviny C.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ziadne

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok na peroralny roztok
1 diagnosticky test obsahuje:

1 téglik s obsahom 75 mg prasku s mo¢ovinou **C na peroralny roztok
4 skimavky pre dychové vzorky

Ohybna slamka na odber vzoriek dychu do

prislusnych odberovych nadobiek

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Zaznamovy list na dokumentaciu pacienta

Blok stitkov s ¢iarovymi kodmi a nalepka

1 diagnosticky test obsahuje:

1 téglik s obsahom 75 mg prasku s mo¢ovinou **C na peroralny roztok
2 vaky pre dychové vzorky

Ohybna slamka na odber vzoriek dychu do

prislusnych odberovych nadobiek

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Zaznamovy list na dokumentaciu pacienta

Blok stitkov s ¢iarovymi kodmi a nalepka

1 diagnosticky test obsahuje:

50 téglikov s obsahom 75 mg prasku s mocovinou *C na peroralny roztok
100 vakov pre dychové vzorky

50 ohybnych slamiek na odber vzoriek dychu

50 prisludnych odberovych nadobiek

50 pisomnych informaécii pre pouzivatela

50 zadznamovych listov pre dokumentéaciu pacienta

50 stitkov s ¢iarovymi kddmi a nalepka
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[5.  SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na vndatorné pouZitie

Pre hmotnostnu spektrometriu

Provedeni testu Helicobacter Test INFAI
Vykoname 1eslu Hellcobacter Test INFAI

hodnola 30 minut
hod '\nla an mindit

@2 o
2

pozitivni
pozitivny

& 13C 4. PDB

negativni
negativny

t, 30 min,

Pre infracervenu spektroskopiu

Provedeni testu Helicobacter Test INFAI
Vykonanie testu Hel‘ bacter Test INFAI

hodnota 00 minut  Vypiti 200 m| 100%
Podnoia 00 mingt tavy

pozitivni
pozitivny

& 13¢C %, PDB

negativni
negativny

t, 30 min,

Prosim precitajte si prilozeny navod na pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujlcej 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CiSLA>

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Helicobacter Test INFAI 75 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VNUTORNOM OBALE 50 NADOBIEK

|1.  NAZOV LIEKU

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSok na peroralny roztok
13C mocovina

| 2. <LIECIVO> < LIECIVA>

Jeden téglik s obsahom 75 mg mocoviny *3C.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ziadne

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok na perorélny roztok
CLINIPAC 50

50 nadobiek obsahujtcich 75mg prasku s 3C mocovinou pre roztok na ustne podanie

5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na vnatorné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujlcej 25°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CIiSLA>

EU/1/97/045/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ZNACENIE NADOBKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Helicobacter Test INFAI 75 mg préSok peroralny roztok
13C mocovina
Na vnuatorné pouZitie.

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V I-JMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Jeden téglik obsahuje 75 mg mocoviny C.

6. INE

Jednorazovy test

PraSok na peroralny roztok

Prosim precitajte si priloZeny navod na pouZitie
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujlcej 25°C.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
REGISTRACNE CISLA

EU/1/97/045/001

EU/1/97/045/002

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1.  NAZOV LIEKU

Helicobacter Test INFALI pre deti vo veku 3 — 11 rokov, 45 mg praSok na peroralny roztok
13C mocovina

| 2. <LIECIVO> < LIECIVA>

Jeden téglik s obsahom 45 mg mocoviny 2C

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ziadne

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok na peroralny roztok
1 diagnosticky test obsahuje:

1 nadobka obsahue 45mg prasku s *C-mocovinou pre roztok na tstne podanie
4 skimavky pre dychové vzorky

Ohybna slamka na odber vzoriek dychu do

prislusnych odberovych nadobiek

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Zaznamovy list na dokumentaciu pacienta

Blok stitkov s ¢iarovymi kédmi a nalepka

| 5.  SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na vnatorné pouZitie

Prosim precitajte si priloZzeny navod na pouZitie.

Provedeni testu Helicobacter Test INFAI
Vykonanie testu Heli

hadnota 00 minut  Viypitl 200 mi| 100%
hodnota 00 mindt  pomerancows Stavy

ypitie 200 ml 100%
pomarancove] tavy

€N € ¢,
it R A SN

Vo V4

pozitivni
pozitivny

& 13C % PDB

negativni
negativn
1, 30 min, 9 4
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOQV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CIiSLA>

EU/1/97/045/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Helicobacter Test INFAI 45 mg
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ZNACENIE NADOBKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov, 45 mg préSok peroralny roztok
13C mocovina
Na vnuatorné pouZitie

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V I-JMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Jeden téglik obsahuje 45 mg mocoviny C.

6. INE

Jednorazovy test

PraSok na peroralny roztok

Prosim precitajte si priloZeny navod na pouZitie
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujlcej 25°C.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
REGISTRACNE CISLO

EU/1/97/045/003

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKUMAVKY PRE DYCHOVE VZORKY: SKLO ALEBO PLAST

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Helicobacter Test INFAI

[2. NAZOV DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko

3. DATUM EXSPIRACIE

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

|5. INE

skumavky pre dychové vzorky
hodnoty z 00 minaty
hodnoty z 30 minuty

Prosim nalepte nalepku s ¢iarovym kodom dookola
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

STRANA ZNACIEK A NALEPIEK

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Helicobacter Test INFAI

[2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko

3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

5. INE

Strana znaciek a nalepiek

Ciarovy kod pre potreby zdravotnej dokumentacie pacienta
Etiketa

Ciarovy kod pre hodnoty z 00 minuty

Ciarovy kod pre hodnoty z 30 minuty
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUIKA, 50-KUSOVE BALENIE

|1.  NAZOV LIEKU

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSok na peroralny roztok
13C mocovina

| 2. <LIECIVO> < LIECIVA>

Jeden téglik s obsahom 75 mg mocoviny *3C.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ziadne

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok na perorélny roztok
CLINIPAC BASIC

50 téglikov obsahujtcich 75 mg prasku s *C-mocovinou pre roztok na ustne podanie

| 5.  SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na vnatorné pouZitie

Prosim precitajte si priloZeny navod na pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CIiSLA>

EU/1/97/045/5

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Helicobacter Test INFAI 75 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VNUTORNOM OBALE 50 NADOBIEK

|1.  NAZOV LIEKU

Helicobacter Test INFAI 75 mg praSok na peroralny roztok
13C mocovina

| 2. <LIECIVO> < LIECIVA>

Jeden téglik s obsahom 75 mg mocoviny *C

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Ziadne

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok na perorélny roztok
CLINIPAC BASIC

50 téglikov obsahujtcich 75mg prasku s *C mogovinou pre roztok na Gistne podanie

| 5.  SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na vnatorné pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

(9. 3SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujlcej 25°C.
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CIiSLA>

EU/1/97/045/005

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ZNACENIE NADOBKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Helicobacter Test INFAI 75 mg préSok peroralny roztok
13C mocovina
Na vnuatorné pouZitie

| 2. sSPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V I-JMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Jeden téglik obsahuje 75 mg mocoviny C.

6. INE

Jednorazovy test

PraSok na peroralny roztok

Prosim precitajte si priloZeny navod na pouZitie
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujlcej 25°C.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
REGISTRACNE CISLA

EU/1/97/045/005

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Helicobacter Test INFAI 75 mg prasok na peroralny roztok
mocovina *C

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre véas dblezité informécie.

o Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé priznaky ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Helicobacter Test INFAI a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Helicobacter test INFAI
Ako pouzivat’ Helicobacter Test INFAI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Helicobacter Test INFAI

Obsah balenia a d’alSie informéacie

oL E

1. Co je Helicobacter Test INFAI a na o sa pouZiva

Helicobacter Test INFAI je len na diagnostické pouzitie. Je to dychovy test na stanovenie
pritomnosti baktérie Helicobacter pylori v Zalidku uréeny pre dospievajacich od veku 12 rokov
a dospelych.

Preco musite pouzit’ Helicobacter Test INFAI?
Je mozné, Ze mate zaludoénu infekciu, spdsobent baktériou Helicobacter pylori. Va3 lekar vam
odporucil Helicobacter Test INFAI pre jeden z nasledujucich dovodov:

o Vas lekar si chee overit’, ¢i trpite infekciou spdsobenou baktériou Helicobacter pylori, aby
mohol stanovit’ diagnozu.

. UZ bola u vas zistend infekcia baktériou Helicobacter pylori a uZivali ste lieky na odstranenie
infekcie. Vas lekar chce teraz zistit', ¢i liecba bola uspesna.

Ako test prebieha?

Vsetky potraviny obsahuji latku nazyvani uhlik 13 (**C). Tento uhlik 13 je mozné zistit’ v oxide
uhli¢itom, ktory vydychujeme pl'icami. Skuto¢né mnozstvo uhlika 13 v dychu zavisi na druhu
potravy, ktoru ste zjedli.

Poziadaju vas, aby ste vypili ,,testovaci napoj*‘. Potom bude nasledovat’ odber vzoriek vasho dychu.
Pozri ,,0Osobitné pokyny na pouZivanie“. Analyzou tychto vzoriek sa stanovi ,,norméalne* mnozstvo
obsahu uhlika 13 v oxide uhli¢itom vo vasom dychu.

Potom vas poziadaj, aby ste vypili roztok mo¢oviny **C. Po uplynuti 30 minit vam odobert d’alsie
vzorky dychu, v ktorych sa zmeria mnoZstvo uhlika 13 tak, ako pri predoslych vzorkach. Vysledky sa
porovnajl — vyznamné zvySenie mnozstva uhlika 13 vo vzorkach z druhého odberu naznaci vasmu
lekarovi pritomnost’ Helicobacter pylori.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Helicobacter Test INFAI

NepouZivajte Helicobacter Test INFAI

o ak mate alebo mate podozrenie, ze by ste mohli mat’ Zalido¢ni infekciu alebo nejaky zapal
sliznice Zaludka (atropicku gastritidu).
Tento zapal sliznice zalidka moze sposobit’ nespravne pozitivne vysledky vasho dychového
testu. Na potvrdenie pritomnosti Helicobactera pylori mézu byt’ potrebné d’alSie vySetrenia.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Helicobacter Test INFALI, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika,
ak mate stav, ktory by mohol ovplyvnit’ alebo méze byt ovplyvneny tytmo testom.

Dokonca aj ked’ je vysledok testu Helicobacter Test INFAI pozitivny, d’alSie testy mozu byt
nevyhnutné pred zacatim lieby infekcie Helicobacter pylori. Tieto su potrebné na overenie
pritomnosti inych komplikacii, ako su:

o zaludo¢ny vred,
o zapal sliznice Zaludka spdsobeny imunitnym systémom,
. nadory.

O spolahlivosti testu Helicobacter Test INFAI nie su k dispozicii dostato¢né idaje na to, aby sa jeho
pouzitie mohlo odporucit’ u pacientov, ktori mali odstranené Casti zaludka.

Ak pacient pocas testu vracia, test je potrebné opakovat’. Ma sa to urobit’ nala¢no a najskor na druhy
den.

Iné lieky a Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI je ovplyvneny liekmi, ktoré ovplyviuja

o Helicobacter pylori (pozri ¢ast’ 3, druhy odsek pod ndzvom ,,Sp6sob pouZitia®);
o enzym uredzu, ktory stimuluje znizenie hladiny mocoviny.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lek&rnikom predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek.

Neocakava sa, ze by vykonanie dychového testu v priebehu tehotenstva a doj¢enia bolo skodlivé.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Helicobacter Test INFAI nema vplyv na schopnost’ viet’ vozidla a obsluhu strojov.

3. Ako pouzivat’ Helicobacter Test INFAI

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Test sa mdze vykonavat’ len v pritomnosti lekara alebo inej kvalifikovanej osoby.

Odporacana davka je
Pacienti od veku 12 rokov a dospeli uZivaju v jednom teste obsah jedného téglika.

Spbsob pouZitia

Pred pouzitim testu musite byt 6 hodin nalacno, pokial’ mozno cez noc Ak je to problematické, napr.
u diabetikov, opytajte sa na to svojho lekéra.
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Test trva priblizne 40 minut.

Test sa ma vykonat’ az po uplynuti najmene;j:

o 4 tyzdiov po ukonceni lie¢by bakterialnej infekcie;

o 2 tyzdnov po poslednom podani lieku na znizenie uvolnovania zalido¢nej kyseliny.

Obe skupiny liekov mézu mat’ vplyv na vysledky testu Helicobacter Test INFAL Je to predovsetkym
po lie¢be na odstranenie Helicobactera pylori. Je d6lezité postupovat’ presne podl'a navodu na
pouzitie, inak mozu byt vysledky sporné.

Dolezité doplnky, ktoré nie su stucast'ou Helicobacter Test INFAI

Pred vykonanim dychového testu je treba vypit’ testovaci napoj, aby sa oddialilo vyprazdnenie
zaltdka. Testovaci napoj nie je stic¢astou supravy. Vhodnymi testovacimi napojmi su:

o 200 ml 100 % pomarancovej §tavy; alebo

o 1 g kyseliny citrénovej rozpustenej v 200 ml vody.

Ak nemdzete vypit tento napoj, informujte svojho lekara, ktory navrhne iné rieSenie. Na rozpustenie
prasku s mocovinou *C je potrebny pohar a pitna voda. V pripade, Ze je nutné test opakovat’, ma sa to
urobit’ najskor na nasledujuci dei.

Osobitné pokyny na pouZivanie (pre hmotnostni spektrometriu)

Test sa vykonava po pouceni zdravotnickym pracovnikom a pod nalezitym medicinskym dohl'adom.
Udaje 0 pacientovi je potrebné zaznamenat’ do dodaného zaznamového listu. Pri vykonévani testu sa
pacientom odporaca odpocinkova poloha.

1.  Pred vykonanim testu musi byt pacient 6 hodin nala¢no, pokial’ mozno cez noc. Ked’ sa ma test
vykonat’ v neskorsich hodinach dna, odporuca sa iba konzumacia 'ahkého jedla, napriklad ¢aju a
hrianky.

2. Test zacina odberom vzoriek na stanovenie vychodiskovych hodnot:

. Z testovacej supravy vyberte slamku a odberové skamavky so $titkom: ,,éas odberu: 00.-
mindta-hodnota“.

Vyberte z jednej zo skimaviek zatku a nerozbalent slamku dajte do skimavky.

. Pacient teraz zl'ahka dycha cez slamku dokial’ sa vnutorny povrch skimavky nezarosi.
Pacient musi nad’alej dychat’ cez slamku, pri¢om ju vytiahne zo skamavky a odberovi
skumavku okamzite uzatvori zatkou. Ak zostane odberova skimavka otvorena dlhSie ako
30 sekund, vysledky testu mdzu byt’ nespravne.

o DrZte skimavku vo zvislej polohe a nalepte na fiu $titok s ¢iarovym kédom
oznagenym:,,00.-mindta-hodnota“. Ciary kédu musia smerovat’ vodorovne.

3. Rovnakym spdsobom napliite druhti odberovu skiimavku (oznacenu:,,00.-mindta-hodnota®)
dychom, tak ako bolo opisané.
4.  Potom pacient musi vypit’ odporaéany testovaci napoj (200 ml 100 % pomarancovej $tavy alebo

1 g kyseliny citrénovej v 200 ml vody).

5. Teraz nasleduje priprava testovacieho roztoku:

e Vyberte zo supravy téglik oznadeny ,,praSok s mocovinou *C*, otvorte ho a napliite ho do
pribliZzne troch Stvrtin objemu pitnou vodou.
. Téglik zatvorte a opatrne nim trepte, dokial’ sa vSetok prasok plne nerozpusti.

. Prelejte obsah téglika do pohara, napliite téglik druhykrat a tretikrat vodou a pridajte tento
obsah do pohéra; tak ziskate priblizne 30 ml testovacieho roztoku.

6. Pacient tento testovaci roztok ihned’ vypije a zaznamena sa cas.

7. 30 mindt po vypiti testovacieho roztoku (bod 6) sa odobert vzorky do dvoch odberovych
skumaviek, ktoré zostali v testovacom baleni (oznacené ,,30.-mindta-hodnota®), ako je opisané
v bodoch 2 a 3.

Pre tieto vzorky sa pouziju $titky s ¢iarovym kédom oznacené ,,30.-mindta-hodnota“.

8. Prislusny stitok s ¢iarovym kodom nalepte na zaznamovy list pacientovej dokumentacie. Vsetky
odberové skimavky je potrebné dat’ spat’ do povodného obalu. Nakoniec balenie utesnite
zvysnou nalepkou.

9. Toto balenie sa musi zaslat’ na analyzu do kvalifikovaného laboratoria.
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Lekari a zdravotnicki pracovnici ndjdu podrobné informécie o analyze vzoriek dychu a bliZSie
vymedzenie testovania pre laboratoria v ¢asti 6.6 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Ak pouZzijete viac Helicobacter Test INFAI, ako mate
Dodava sa len 75 mg mocoviny *C, preto sa preddvkovanie neotakéva.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4, MozZné vedPajSie u¢inky

Nie st zname ziadne vedl'ajSie u¢inky.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informdcii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Helicobacter Test INFAI

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Helicobacter Test INFAI obsahuje

. Liecivo je mocovina *C.
Jeden téglik obsahuje 75 mg mocoviny *C.
o Nie st pritomné d’alSie zlozky.

Ako vyzera Helicobacter Test INFAI a obsah balenia

Helicobacter Test INFAI je biely, krystalicky praSok na peroralny roztok.
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Obsah testovacej supravy:

Cislo

Sucast’

Mnozstvo

1

Teglik (objem 10 ml, z polystyrénu s polyetylénovym odlamovacim
uzaverom), obsahujlci 75 mg prasku s mo¢ovinou *C na peroralny roztok

1

Oznacené sklenené alebo plastové skimavky na odber, uchovavanie a
transport vzoriek dychu na analyzu:

Cas odberu: ,,00.-minGta-hodnota“

Cas odberu: ,,30.-minGta-hodnota“

Ohybné slamka na odber vzoriek dychu do prislusnych odberovych skimaviek

Zaznamovy list pre dokumentéciu pacienta

Pisomna informécie pre pouzivatel’a

oo~ lw

Strana so §titkami s ¢iarovymi koddmi a nélepka

S LSEN]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE
INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / Ty / Puh / Simi / TIf.: +49 2331 349 310
Deutschland / Allemagne / T'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /

byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland
CY, EL Fertithera Labs ®appaxevtikn Movonpoécwnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EALGSa

FR
HR
IE, UK
MT
PL
PT
SL

Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

POLIKLINIKA LABPLUS, Tel: + 385 1 299 3595, E-Mail: info@poliklinika-labplus.hr

INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 217 123, United Kingdom

Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprjeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Grecja

Dr Piktel Medic@! Systems, Tel: +48 85 744 7770
Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 21 973 9120
PLIVA LJUBLJANA d.o.0., Tel: +386 1 5890 390

HU, SK ALLMEDICAL s.r.o, Tel: +421 903 654 103, Szlovékia / Slovenska republika

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA

ZAZNAMOVOM LISTE PRE DOKUMENTACIU PACIENTA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Helicobacter Test INFAI

[2. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko

3. DATUM EXSPIRACIE

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

|5. INE

Datum testu

Identifika¢né ¢islo pacienta
Datum narodenia

Ciarovy kod

Adresa lekara/ nemocnice
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Helicobacter Test INFAI 75 mg prasok na peroralny roztok
mocovina *C

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre véas dblezité informécie.

o Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé priznaky ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Helicobacter Test INFAI a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Helicobacter test INFAI
Ako pouzivat’ Helicobacter Test INFAI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Helicobacter Test INFAI

Obsah balenia a d’alSie informéacie

oL E

1. Co je Helicobacter Test INFAI a na o sa pouZiva
Helicobacter Test INFAI je len na diagnostické pouZitie.

Je to dychovy test na stanovenie pritomnosti baktérie Helicobacter pylori v Zalidku uréeny pre
dospievajucich od veku 12 rokov a dospelych.

Preco musite pouzit’ Helicobacter Test INFAI?
Je mozné, ze mate zalido¢nu infekciu, sposobent baktériou Helicobacter pylori. V&S lekar vam
odporucil Helicobacter Test INFAI pre jeden z nasledujucich dovodov:

o Vas lekar si chee overit), ¢i trpite infekciou spdsobenou baktériou Helicobacter pylori, aby
mohol stanovit’ diagnozu.

o UZ bola u vas zistena infekcia baktériou Helicobacter pylori a uZivali ste lieky na odstranenie
infekcie. Vas lekar chce teraz zistit', i lieCba bola Gspesna.

Ako test prebieha?

Vsetky potraviny obsahuji latku nazyvant uhlik 13 (**C). Tento uhlik 13 je mozné zistit’ v oxide
uhli¢itom, ktory vydychujeme pl'aicami. Skuto¢né mnozstvo uhlika 13 v dychu zavisi na druhu
potravy, ktoru ste zjedli.

Poziadaju vas, aby ste vypili ,,testovaci napoj*. Potom bude nasledovat’ odber vzoriek vasho dychu.
Pozri ,,0sobitné pokyny na pouZivanie®.

Analyzou tychto vzoriek sa stanovi ,,normalne* mnozstvo obsahu uhlika 13 v oxide uhli¢itom vo
vasom dychu.

Potom vas poziadajt, aby ste vypili roztok mo&oviny *C.
Po uplynuti 30 minat vAm odobert d’alSie vzorky dychu, v ktorych sa zmeria mnozstvo uhlika 13 tak,

ako pri predo$lych vzorkach. Vysledky sa porovnajd — vyznamné zvySenie mnoZstva uhlika 13 vo
vzorkach z druhého odberu naznaci vaSmu lekarovi pritomnost’ Helicobacter pylori.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Helicobacter Test INFAI

NepouZivajte Helicobacter Test INFAI

o ak mate alebo mate podozrenie, Ze by ste mohli mat’ Zalido¢nu infekciu alebo nejaky zapal
sliznice Zaludka (atropicku gastritidu).
Tento zapal sliznice zalidka moze sposobit’ nespravne pozitivne vysledky vasho dychového
testu. Na potvrdenie pritomnosti Helicobactera pylori mézu byt potrebné d’al$ie vysetrenia.

Upozornenia a opatrenia
Ak mate nejaky stav, ktory by mohol ovplyvnit’ alebo byt ovplyvneny tymto testom, predtym, ako
zacénete pouzivat’ Helicobacter Test INFAI, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Dokonca aj ked’ je vysledok testu Helicobacter Test INFAI pozitivny, d’alSie testy mozu byt
nevyhnutné pred zacatim lie¢by infekcie Helicobacter pylori. Tieto su potrebné na overenie
pritomnosti inych komplikécii, ako su:

o zaludo¢ny vred,
o zapal sliznice Zaludka spdsobeny imunitnym systémom,
o nadory.

O spol'ahlivosti testu Helicobacter Test INFAI nie st k dispozicii dostatoéné udaje na to, aby sa jeho
pouzitie mohlo odporucit’ u pacientov, ktori mali odstranené Casti zaludka.

Ak pacient pocas testu vracia, je potrebné test opakovat’. Ma sa to urobit’ nala¢no a najskor na druhy
den.

Iné lieky a Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI je ovplyvneny liekmi, ktoré ovplyviuja

o Helicobacter pylori (pozri ¢ast’ 3, druhy odsek pod nazvom ,,Sp6sob pouZitia“);
o enzym uredzu, ktory stimuluje znizenie hladiny mocoviny.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotn alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lek&rnikom predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek.

Neocakava sa, ze by vykonanie dychového testu v priebehu tehotenstva a doj¢enia bolo skodlivé.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Helicobacter Test INFAI nema vplyv na schopnost’ vedenia motorovych vozidiel a obsluhu strojov.

3. Ako pouzivat’ Helicobacter Test INFAI

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Test sa mdze vykonavat’ len v pritomnosti lekara alebo inej kvalifikovanej osoby.

Odporacana davka je
Pacienti od veku 12 rokov a dospeli uZivaju v jednom teste obsah jedného téglika.

Spo6sob pouZitia

Pred pouzitim testu musite byt 6 hodin nalacno, pokial’ mozno cez noc Ak je to problematické, napr.
u diabetikov, opytajte sa na to svojho lekéra.
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Test trva priblizne 40 minut.

Test sa ma vykonat’ az po uplynuti najmene;j:

o 4 tyzdiov po ukonceni lieCby bakterialnej infekcie;

o 2 tyzdiov po poslednom podani lieku na zniZenie uvolfiovania zalido¢nej kyseliny.

Obe skupiny liekov mézu mat’ vplyv na vysledky testu Helicobacter Test INFAL Je to predovsetkym
po lie¢be na odstranenie Helicobactera pylori. Je d6lezité postupovat’ presne podl'a navodu na
pouzitie, inak mozu byt vysledky sporné.

Dolezité doplnky, ktoré nie su stucast'ou Helicobacter Test INFAI

Pred vykonanim dychového testu je treba vypit’ testovaci napoj, aby sa oddialilo vyprazdnenie
zaltdka. Testovaci napoj nie je stic¢astou supravy. Vhodnymi testovacimi napojmi su:

o 200 ml 100 % pomarancéovej §tavy; alebo

o 1 g kyseliny citrénovej rozpustenej v 200 ml vody.

Ak nemdzete vypit tento napoj, informujte svojho lekara, ktory navrhne iné rieSenie. Na rozpustenie
prasku s mocovinou *C je potrebny pohér a pitna voda.

V pripade, Ze je nutné test opakovat’, ma sa to urobit’ najskor na nasledujuci dei.

Osobitné pokyny na pouZivanie (pre infracervenu spektroskopiu)

Test sa vykonava po pouceni zdravotnickym pracovnikom a pod nalezitym medicinskym dohl'adom.
Udaje 0 pacientovi je potrebné zaznamenat’ do dodaného zaznamového listu. Pri vykonévani testu sa
pacientom odporaca odpocinkova poloha.

1.  Pred vykonanim testu musi byt pacient 6 hodin nalacno, pokial’ mozno cez noc. Ked’ sa ma test
vykonat’ v neskorsich hodinach dna, odporuca sa iba konzumacia 'ahkého jedla, napriklad ¢aju a
hrianky.

2. Test zacina odberom vzoriek na stanovenie vychodiskovych hodnét:

o Z testovacej stpravy vyberte slamku a vak na odber vzorky dychu so $titkom: ,,éas
odberu: 00.-minuta-hodnota“.

o Vyberte z vaku zatku a dajte doftho nerozbalenu slamku.

. Pacient teraz zl'ahka dycha cez slamku do vaku.

o Pacient musi nad’alej dychat’ cez slamku, pri¢om ju vytiahne z vaku a vak okamzite
uzatvori zatkou. Ak zostane vak na odber vzorky dychu otvoreny dlhSie ako 30 sekdnd,
vysledky testu mézu byt’ nespravne.

. Drzte vak na odber vzorky dychu vo zvislej polohe a nalepte nan stitok s ¢iarovym koédom
oznac¢enym:,,00.-minGta-hodnota“.

3. Potom pacient musi vypit’ odportacany testovaci napoj (200 ml 100 % pomarancovej §t'avy alebo

1 g kyseliny citrénovej v 200 ml vody).

4.  Teraz nasleduje priprava testovacieho roztoku:

o Vyberte zo stupravy téglik oznadeny ,,praSok s mocovinou *C*, otvorte ho a napliite ho do
pribliZzne troch Stvrtin objemu pitnou vodou.
. Téglik zatvorte a opatrne nim trepte, dokial’ sa vSetok prasok uplne nerozpusti.

o Prelejte obsah téglika do pohara, napliite téglik druhykrat a tretikrat vodou a pridajte tento
obsah do pohara; tak ziskate priblizne 30 ml testovacieho roztoku.

Pacient tento testovaci roztok ihned’ vypije a zaznamena sa Cas.

6. 30 minat po vypiti testovacieho roztoku (bod 5) sa odoberie vzorka do vaku na odber vzorky
dychu, ktory zostal v testovacom baleni (ozna¢enom ,,30.-mindta-hodnota“), ako je opisané
v bode 2.

Pre tuto vzorku sa pouzije $titok s ¢iarovym kodom oznaceny ,,30.-mindta-hodnota™.

7. Prislusny stitok s ¢iarovym kodom nalepte na zaznamovy list pacientovej dokumentacie. Vsetky
vaky na odber vzorky dychu je potrebné dat’ spat’ do povodného obalu. Nakoniec balenie
utesnite zvySnou nalepkou.

8. Toto balenie sa musi zaslat’ na analyzu do kvalifikovaného laboratoria.

o

Lekaéri a zdravotnicki pracovnici ndjdu podrobné informécie o analyze vzoriek dychu a blizSie
vymedzenie testovania pre laborat6ria v ¢asti 6.6 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
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Ak pouZijete viac Helicobacter Test INFAI, ako mate
Dodava sa len 75 mg mocoviny *C, preto sa predavkovanie neo¢akéva.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Nie st zname ziadne vedl'ajSie U¢inky.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Vedlajsie ué¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informdcii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Helicobacter Test INFAI

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Helicobacter Test INFAI obsahuje

. Lie¢ivo je mogovina **C.
Jeden téglik obsahuje 75 mg mocoviny 3C.
o Nie st pritomné d’alSie zlozky.

Ako vyzera Helicobacter Test INFAI a obsah balenia
Helicobacter Test INFAL je biely, krystalicky praSok na peroralny roztok.

Obsah testovacej stpravy s 1 téglikom:

Cislo Sudast’ MnoZstvo

1 Téglik (objem 10 ml, z polystyrénu s polyetylénovym odlamovacim 1
; O . AT .
uzaverom), obsahujuci 75 mg prasku s mocovinou *°C na peroralny roztok

Vaky na odber vzorky dychu
2 | Cas odberu: ,,00.-mindta-hodnota“
Cas odberu: ,,30.-mindta-hodnota*

Ohybna slamka na odber vzoriek dychu do prislusnych vakov na odber vzorky
dychu

Zaznamovy list pre dokumentéciu pacienta

Pisomna informacie pre pouZivatel'a

olo|n| w
e il i

Strana so Stitkami s ¢iarovymi kodmi a nalepka
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Obsah testovacej supravy s 50 téglikmi:

Cislo Stdast’ MnoZstvo

Téglik (objem 10 ml, z polystyrénu s polyetylénovym odlamovacim uzaverom),

1 o ~ AR . 50

obsahujuci 75 mg prasku s moc¢ovinou *°C na perorélny roztok

Vaky na odber vzorky dychu

2 | Cas odberu: ,,00.-minGta-hodnota“ 50
Cas odberu: ,,30.-mindta-hodnota“ 50

3 Ohybna slamka na odber vzoriek dychu do prislusnych vakov na odber vzorky 50
dychu

4 | Zaznamovy list pre dokumentaciu pacienta 50

5 | Pisomnd informdcie pre pouzivatela 50

6 [ Strana so Stitkami s ¢iarovymi kodmi a nalepka 50

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE
INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / Ty / Puh / Simi / TIf.: +49 2331 349 310
Deutschland / Allemagne / Tepmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /

byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland
CY, EL Fertithera Labs ®oappaxevtikn Movonpocwnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EALGSa

FR
HR
IE, UK
MT
PL
PT
SL

HU, SK ALLMEDICAL s.r.o, Tel: +421 903 654 103, Szlovékia / Slovenska republika

Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

POLIKLINIKA LABPLUS, Tel: + 385 1 299 3595, E-Mail: info@poliklinika-labplus.hr

INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 217 123, United Kingdom

Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprjeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Grecja

Dr Piktel Medic@! Systems, Tel: +48 85 744 7770
Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 21 973 9120
PLIVA LJUBLJANA d.o.0., Tel: +386 1 5890 390

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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[INIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

AZNAMOVY LIST NA DOKUMENTACIU PACIENTA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Helicobacter Test INFAI

[2. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko

3. DATUM EXSPIRACIE

<EXP {MM/RRRR}>

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

<C. Sarze>

5. INE

Datum testu

Identifikac¢né Cislo pacienta
Datum narodenia

Ciarovy kod

Adresa lekara/ nemocnice
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov
45 mg praSok na peroralny roztok
mocovina 3C

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informécie.

o Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnakeé priznaky ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

1. Co je Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov a na &o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Helicobacter test INFAI pre deti vo veku 3 —
11 rokov

3. Ako pouzivat Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov a na o sa pouZiva

Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov je len na diagnostické pouZitie.
Je to dychovy test na stanovenie pritomnosti baktérie Helicobacter pylori v Zalidku alebo
dvanastniku uréeny pre deti vo veku 3 — 11 rokov .

Preco musite pouzit’ Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov?

Je mozné, ze mate zalido¢nt infekciu alebo infekciu dvanastnika, spdsobent baktériou Helicobacter
pylori. Vas lekar vam odporucil Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov pre jeden z
nasledujdcich dévodov:

o Vas lekar si chee overit), ¢i trpite infekciou spdsobenou baktériou Helicobacter pylori, aby
mohol stanovit’ diagnozu.

. UZ bola u vas zistend infekcia baktériou Helicobacter pylori a uzivali ste lieky na odstranenie
infekcie. V&S lekar chcee teraz zistit', ¢i liecba bola uspesna.

Ako test prebieha?

Vsetky potraviny obsahujl latku nazyvani uhlik 13 (**C). Tento uhlik 13 je mozné zistit’ v oxide
uhli¢itom, ktory vydychujeme pl'icami. Skuto¢né mnozstvo uhlika 13 v dychu zavisi na druhu
potravy, ktoru ste zjedli.

Poziadaju vas, aby ste vypili ,,testovaci napoj*‘. Potom bude nasledovat’ odber vzoriek vasho dychu.
Pozri ,,0sobitné pokyny na pouZivanie®.

Analyzou tychto vzoriek sa stanovi ,,normalne* mnoZstvo obsahu uhlika 13 v oxide uhli¢itom vo
vaSom dychu.

Potom vas poziadaj, aby ste vypili roztok mo¢oviny 3C.

Po uplynuti 30 minat vAm odobert d’alSie vzorky dychu, v ktorych sa zmeria mnozstvo uhlika 13 tak,
ako pri predo8lych vzorkach. Vysledky sa porovnaji — vyznamné zvySenie mnozstva uhlika 13 vo
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vzorkach z druhého odberu naznaci vaSmu lekarovi pritomnost’ Helicobacter pylori.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku
3 -11 rokov

NepouZivajte Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov

o ak mate alebo mate podozrenie, Ze by ste mohli mat’ Zalido¢ni infekciu alebo nejaky zépal
sliznice Zaludka (atropicku gastritidu).
Tento zapal sliznice zalidka moZe sposobit’ nespravne pozitivne vysledky vasho dychového
testu. Na potvrdenie pritomnosti Helicobactera pylori mézu byt potrebné d’al$ie vysetrenia.

Upozornenia a opatrenia

Ak mate nejaky stav, ktory by mohol ovplyvnit’ alebo byt ovplyvneny tymto testom, predtym, ako
zaénete pouzivat’ Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Dokonca aj ked’ je vysledok testu Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov pozitivny,
d’alSie testy mozu byt nevyhnutné pred zacatim liecby infekcie Helicobacter pylori. Tieto su potrebné
na overenie pritomnosti inych komplikacii, ako si:

o zaludocny vred,
o zapal sliznice Zaltdka spdsobeny imunitnym systémom,
. nadory.

O spolahlivosti testu Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov nie su k dispozicii
dostatocné idaje na to, aby sa jeho pouzitie mohlo odporucit’ u pacientov, ktori mali odstranené Casti
Zaludka.

Ak pacient pocas testu vracia, je potrebné test opakovat’. Ma sa to urobit’ nala¢no a najskor na druhy
denl.

Iné lieky a Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov

Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov je ovplyvneny liekmi, ktoré ovplyviiujt

o Helicobacter pylori (pozri ¢ast’ 3, druhy odsek pod ndzvom ,,Sp6sob pouzitia®);

o enzym uredzu, ktory stimuluje znizenie hladiny mocoviny.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

3. Ako pouzivat’ Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Test sa mdze vykonavat’ len v pritomnosti lekara alebo inej kvalifikovanej osoby.

Odporacana davka je
Deti vo veku 3 — 11 rokov a dospeli uZivaju v jednom teste obsah jedného téglika.

Spbsob pouZitia
Pred pouzitim testu musite byt 6 hodin nalacno, pokial’ mozno cez noc Ak je to problematické, napr.

u diabetikov, opytajte sa na to svojho lekéra.

Test trva priblizne 40 minat.
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Test sa ma vykonat’ aZ po uplynuti najmene;j:

o 4 tyzdnov po ukonceni lieCby bakterialnej infekcie;

o 2 tyzdiov po poslednom podani lieku na zniZenie uvolfiovania zalido¢nej kyseliny.

Obe skupiny lickov mdzu mat’ vplyv na vysledky testu Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 —
11 rokov. Je to predovsetkym po lie¢be na odstranenie Helicobactera pylori. Je ddlezité postupovat

presne podl'a ndvodu na pouzitie, inak mozu byt’ vysledky sporné.

Délezité doplnky, ktoré nie su sti¢ast’ou Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov
Pred vykonanim dychového testu je treba vypit’ testovaci napoj, aby sa oddialilo vyprazdnenie
zaludka. Testovaci napoj nie je sti¢ast'ou supravy. Vhodnym testovacim napojom je:

o 100 ml 100 % pomarancovej $tavy

Ak nemdzete vypit tento napoj, informujte svojho lekara, ktory navrhne iné rieSenie. Na rozpustenie
prasku s mocovinou C je potrebny pohar a pitna voda.

V pripade, Ze je nutné test opakovat’, ma sa to urobit’ najskor na nasledujuci dei.

Osobitné pokyny na pouZzivanie (pre hmotnostnd spektrometriu)

Test sa vykonava po pouceni zdravotnickym pracovnikom a pod nalezitym medicinskym dohl'adom.
Udaje o pacientovi je potrebné zaznamenat’ do dodaného zaznamového listu. Pri vykonavani testu sa
pacientom odporaca odpocinkova poloha.

1.  Pred vykonanim testu musi byt pacient 6 hodin nala¢no, pokial’ mozno cez noc. Ked’ sa ma test
vykonat’ v neskorSich hodinach dna, odporuca sa iba konzumacia 'ahkého jedla, napriklad ¢aju a
hrianky.

2.  Test zaCina odberom vzoriek na stanovenie vychodiskovych hodndt:

. Z testovacej supravy vyberte slamku a odberové skamavky so stitkom: ,,éas odberu: 00.-
minuta-hodnota®.

o Vyberte z jednej zo skimaviek zatku a nerozbalent slamku dajte do skimavky.
Pacient teraz zl'ahka dycha cez slamku dokial’ sa vnttorny povrch skimavky nezarosi.

. Pacient musi nad’alej dychat’ cez slamku, pri¢om ju vytiahne zo skamavky a odberovu
skumavku okamzite uzatvori zatkou. Ak zostane odberova skimavka otvorena dlhSie ako
30 sekund, vysledky testu mdzu byt nespravne.

o DrZte skimavku vo zvislej polohe a nalepte na tiu $titok s ¢iarovym kédom
oznagenym:,,00.-mindta-hodnota“. Ciary kédu musia smerovat’ vodorovne.

3. Rovnakym spésobom napliite druhti odberovu skiimavku (oznacenu:,,00.-mindta-hodnota®)
dychom, tak ako bolo opisané.

4.  Potom pacient musi vypit’ odporaéany testovaci napoj (100 ml 100 % pomarancovej §tavy).
5. Teraz nasleduje priprava testovacieho roztoku:
. Vyberte zo supravy téglik oznadeny ,,praSok s mocovinou BC*, otvorte ho a napliite ho do
pribliZzne troch Stvrtin objemu pitnou vodou.
° Téglik zatvorte a opatrne nim trepte, dokial’ sa vSetok prasok Gplne nerozpusti.
Prelejte obsah téglika do pohara, napliite téglik druhykrat a tretikrat vodou a pridajte tento
obsah do pohéra; tak ziskate priblizne 30 ml testovacieho roztoku.
6. Pacient tento testovaci roztok ihned’ vypije a zaznamena sa Cas.

7. 30 mindt po vypiti testovacieho roztoku (bod 6) sa odobert vzorky do dvoch odberovych
skumaviek, ktoré zostali v testovacom baleni (oznacené ,,30.-mindta-hodnota®), ako je opisané
v bodoch 2 a 3.

Pre tieto vzorky sa pouziju $titky s ¢iarovym kodom oznacené ,,30.-mindta-hodnota“.

8. Prislusny stitok s ¢iarovym kddom nalepte na zdznamovy list pacientovej dokumentacie. Vsetky
odberové skamavky je potrebné dat’ spat’ do povodného obalu. Nakoniec balenie utesnite
zvysnou nélepkou.

9. Toto balenie sa musi zaslat’ na analyzu do kvalifikovaného laboratoria.

Lekéri a zdravotnicki pracovnici najdu podrobné informécie o analyze vzoriek dychu a bliZSie
vymedzenie testovania pre laborat6ria v ¢asti 6.6 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
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Ak pouZijete viac Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov, ako mate
Dodava sa len 45 mg mocoviny *C, preto sa preddvkovanie neotakéva.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Nie st zname ziadne vedl'ajSie u¢inky.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informdcii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov obsahuje

. Lie¢ivo je mogovina *°C.
Jeden téglik obsahuje 45 mg modoviny 3C.
o Nie st pritomné d’alSie zlozky.

Ako vyzera Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov a obsah balenia
Helicobacter Test INFAI pre deti vo veku 3 — 11 rokov je biely, kryStalicky praSok na peroralny
roztok.

Obsah testovacej sUpravy:

Cislo Sudast’ MnoZstvo

1 Téglik (objem 10 ml, z polystyrénu s polyetylénovym odlamovacim 1
; O . AT .
uzaverom), obsahujuci 45 mg prasku s mocovinou *°C na peroralny roztok

Oznacené sklenené alebo plastikové skimavky na odber, uchovéavanie a
transport vzoriek dychu na analyzu:

Cas odberu: ,,00.-mindta-hodnota*

Cas odberu: ,,30.-mindta-hodnota*

Ohybna slamka na odber vzoriek dychu do prislusnych odberovych skimaviek

Zaznamovy list pre dokumentéciu pacienta

Pisomna informacie pre pouZivatel'a

olo|~|w
N LR

Strana so Stitkami s ¢iarovymi kodmi a nalepka
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

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

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

Deutschland / Allemagne / T'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®oppaxevtikn Movonpocwnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EAL&Sa
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, Szlovékia / Slovenska republika
Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA

ZAZNAMOVOM LISTE PRE DOKUMENTACIU PACIENTA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Helicobacter Test INFAI

[2. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko

3. DATUM EXSPIRACIE

<EXP {MM/RRRR}>

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

<C. Sarze>

|5. INE

Datum testu

Identifikac¢né Cislo pacienta
Datum narodenia

Ciarovy kod

Adresa lekara/ nemocnice
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Helicobacter Test INFAI 75 mg prasok na peroralny roztok
CliniPac Basic
bez skimaviek na odber vzorky dychu
modcovina ¥C

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.

o Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Helicobacter Test INFAI a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Helicobacter test INFAI
Ako pouzivat’ Helicobacter Test INFAI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Helicobacter Test INFAI

Obsah balenia a d’alsie informacie

S~ whE

1. Co je Helicobacter Test INFAI a na o sa pouZiva
Helicobacter Test INFAL je len na diagnostické pouZitie.

Je to dychovy test na stanovenie pritomnosti baktérie Helicobacter pylori v Zaludku ur¢eny pre
dospievajucich od veku 12 rokov a dospelych.

Preco musite pouzit’ Helicobacter Test INFAI?
Je mozné, ze mate zalidoénu infekciu, spdsobent baktériou Helicobacter pylori. V&S lekéar vdm
odporucil Helicobacter Test INFAI pre jeden z nasledujucich dovodov:

o Vas lekar si chee overit’, ¢i trpite infekciou spdsobenou baktériou Helicobacter pylori, aby
mohol stanovit’ diagnozu.

. UzZ bola u vas zistend infekcia baktériou Helicobacter pylori a uzZivali ste lieky na odstranenie
infekcie. Vas lekar chce teraz zistit’, ¢i liecba bola spesna.

Ako test prebieha?

Vsetky potraviny obsahuji latku nazyvani uhlik 13 (**C). Tento uhlik 13 je mozné zistit’ v oxide
uhli¢itom, ktory vydychujeme pl'icami. Skuto¢né mnozstvo uhlika 13 v dychu zavisi na druhu
potravy, ktoru ste zjedli.

Poziadaju vas, aby ste vypili ,,testovaci napoj*‘. Potom bude nasledovat’ odber vzoriek vasho dychu.
Pozri ,,0sobitné pokyny na pouZivanie®.

Analyzou tychto vzoriek sa stanovi ,,norméalne* mnoZstvo obsahu uhlika 13 v oxide uhli¢itom vo
vaSom dychu.

Potom vas poziadaj, aby ste vypili roztok mo¢oviny *C.

Po uplynuti 30 minat vAm odobert d’alSie vzorky dychu, v ktorych sa zmeria mnozstvo uhlika 13 tak,
ako pri predo8lych vzorkach. Vysledky sa porovnaji — vyznamné zvySenie mnozstva uhlika 13 vo
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vzorkach z druhého odberu naznaci vaSmu lekarovi pritomnost’ Helicobacter pylori.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Helicobacter Test INFAI

NepouZivajte Helicobacter Test INFAI

o ak mate alebo mate podozrenie, ze by ste mohli mat’ Zalido¢ni infekciu alebo nejaky zapal
sliznice Zaludka (atropicku gastritidu).
Tento zapal sliznice zaludka moze sposobit’ nespravne pozitivne vysledky vasho dychového
testu. Na potvrdenie pritomnosti Helicobactera pylori mézu byt potrebné d’alsie vySetrenia.

Upozornenia a opatrenia
Ak mate nejaky stav, ktory by mohol ovplyvnit’ alebo byt ovplyvneny tymto testom, predtym, ako
zatnete pouzivat’ Helicobacter Test INFALI, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Dokonca aj ked’ je vysledok testu Helicobacter Test INFAI pozitivny, d’alSie testy mozu byt
nevyhnutné pred zacatim lie¢by infekcie Helicobacter pylori. Tieto st potrebné na overenie
pritomnosti inych komplikacii, ako su:

o zaludo¢ny vred,
o zapal sliznice Zaludka spdsobeny imunitnym systémom,
o nadory.

O spol’ahlivosti testu Helicobacter Test INFAI nie st k dispozicii dostatocné udaje na to, aby sa jeho
pouzitie mohlo odporucit’ u pacientov, ktori mali odstranené Casti zaludka.

Ak pacient pocas testu vracia, je potrebné test opakovat’. Ma sa to urobit’ nala¢no a najskor na druhy
der.

Iné lieky a Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI je ovplyvneny liekmi, ktoré ovplyviuju

. Helicobacter pylori (pozri ¢ast’ 3, druhy odsek pod ndzvom ,,Sp6sob pouZitia®);
. enzym uredzu, ktory stimuluje znizenie hladiny mocoviny.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lek&rnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neocakava sa, ze by vykonanie dychového testu v priebehu tehotenstva a dojéenia bolo Skodlivé.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Helicobacter Test INFAI nema vplyv na schopnost’ vedenia motorovych vozidiel a obsluhu strojov.

3. Ako pouzivat’ Helicobacter Test INFAI

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Test sa mbze vykonavat’ len v pritomnosti lekara alebo inej kvalifikovanej osoby.

Odporiacana davka je
Pacienti od veku 12 rokov a dospeli uzivaja v jednom teste obsah jedného téglika.
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Spbsob pouZitia
Pred pouzitim testu musite byt 6 hodin nalacno, pokial’ mozno cez noc Ak je to problematické, napr.
u diabetikov, opytajte sa na to svojho lekara.

Test trva priblizne 40 minut.

Test sa ma vykonat’ aZ po uplynuti najmene;j:

o 4 tyzdiov po ukonceni lieCby bakterialnej infekcie;

o 2 tyzdiov po poslednom podani lieku na zniZenie uvolfiovania zalido¢nej kyseliny.

Obe skupiny lieckov mézu mat’ vplyv na vysledky testu Helicobacter Test INFAI Je to predovsetkym
po liecbe na odstranenie Helicobactera pylori. Je d6lezité postupovat’ presne podl'a navodu na
pouzitie, inak mozu byt vysledky sporné.

Dolezité doplnky, ktoré nie su sticast'ou Helicobacter Test INFAI

Pred vykonanim dychového testu je treba vypit’ testovaci napoj, aby sa oddialilo vyprazdnenie
zaludka. Testovaci napoj nie je sti¢ast'ou supravy. Vhodnymi testovacimi napojmi su:

o 200 ml 100 % pomarancovej §tavy; alebo

o 1 g kyseliny citrénovej rozpustenej v 200 ml vody.

Ak nemdzete vypit tento napoj, informujte svojho lekara, ktory navrhne iné rieSenie. Na rozpustenie
prasku s mocovinou *C je potrebny pohér a pitna voda.

V pripade, Ze je nutné test opakovat’, ma sa to urobit’ najskor na nasledujuci den.

Osobitné pokyny na pouZzivanie (pre infraéerventi spektroskopiu alebo hmotnostnt spektrometriu)
Test sa vykonava po pouceni zdravotnickym pracovnikom a pod nalezitym medicinskym dohl'adom.
Udaje o pacientovi je potrebné zaznamenat’ do dodaného zaznamového listu. Pri vykonavani testu sa
pacientom odporuca odpocinkova poloha.

1. Pred vykonanim testu musi byt pacient 6 hodin nalacno, pokial’ mozno cez noc. Ked’ sa ma test
vykonat’ v neskorsich hodinach dna, odporuca sa iba konzumacia 'ahkého jedla, napriklad ¢aju
a hrianky.

2. Nahmotnostna spektrometriu pouzite skimavky na odber vzoriek dychu; na infraervent
spektroskopiu pouZzite vaky na odber vzoriek dychu. Nie st sti¢ast’'ou balenia.

3. Test zacina odberom vzoriek na stanovenie vychodiskovych hodnét:

° Z testovacej supravy pouZite slamku a predmet na odber vzorky dychu so §titkom: ,,cas
odberu: 00.-mindta-hodnota®.

° Vyberte z jedného predmetu na odber vzoriek dychu zatku a dajte dof nerozbalenu
slamku.

. Pacient teraz zl'ahka dycha cez slamku do predmetu na odber vzorky dychu.
Pacient musi nad’alej dychat’ cez slamku, pri¢om ju vytiahne z predmetu na odber vzorky
dychu, ktory okamzite uzatvori zatkou. Ak zostane predmet na odber vzorky dychu
otvoreny dlhSie ako 30 sekund, vysledky testu m6zu byt nespravne.

° DrZte predmet na odber vzorky dychu vo zvislej polohe a nalepte nan $titok s ¢iarovym
kédom oznaéenym:,,00.-minita-hodnota“.

4. Rovnakym spdsobom naplite druhy predmet na odber vzorky (oznaceny:,,00.-mindta-hodnota®)
dychom, tak ako bolo opisané. Druhy predmet na odber vzorky dychu je potrebny len pri
hmotnostnej spektrometrii. V pripade infradervenej spektroskopie je potrebny len jeden vak.

5. Potom pacient musi vypit odporti¢any testovaci napoj (200 ml 100 % pomarancovej §tavy alebo
1 g kyseliny citrénovej v 200 ml vody).

6.  Teraz nasleduje priprava testovacieho roztoku:

e Vyberte z obalu téglik oznaceny ,,prasok s moc¢ovinou *C*, otvorte ho a napliite ho do
pribliZzne troch Stvrtin objemu pitnou vodou.

° Téglik zatvorte a opatrne nim trepte, dokial’ sa vSetok praSok uplne nerozpusti.

. Prelejte obsah téglika do pohara, napliite téglik druhykrat a tretikrat vodou a pridajte tento
obsah do pohara; tak ziskate priblizne 30 ml testovacieho roztoku.

7. Pacient tento testovaci roztok ihned’ vypije a zaznamena sa Cas.
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8. 30 minut po vypiti testovacieho roztoku (bod 7) sa odobert vzorky do predmetov na odber
vzoriek dychu (oznaéenych ,,30.-mindta-hodnota‘), ako je opisané v bodoch 3 a 4.
Pre ticto vzorky sa pouziju $titky s ¢iarovym kédom oznacené ,,30.-mindta-hodnota“.

9. Prislusny $titok s ¢iarovym koédom nalepte na zdznamovy list pacientovej dokumentacie.

10.  VS3etky predmety na odber vzorky dychu a pacientova dokumentacia sa musia zaslat’ na analyzu
do kvalifikovaného laboratoria.

Lekéri a zdravotnicki pracovnici najdu podrobné informécie o analyze vzoriek dychu a bliZSie
vymedzenie testovania pre laboratoria v ¢asti 6.6 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Ak pouZijete viac Helicobacter Test INFAI, ako mate
Dodava sa len 75 mg mocoviny *C, preto sa preddvkovanie neotakéva.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Nie st zname ziadne vedl'ajSie u¢inky.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informdcii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Helicobacter Test INFAI

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Helicobacter Test INFAI obsahuje

. Lie¢ivo je mogovina °C.
Jeden téglik obsahuje 75 mg modoviny 3C.
o Nie st pritomné d’alSie zlozky.

Ako vyzera Helicobacter Test INFAI a obsah balenia
Helicobacter Test INFAI je biely, krystalicky praSok na perorélny roztok.
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Obsah testovacej supravy s 50 téglikmi:

Cislo Sudast’ MnoZstvo
Teglik (objem 10 ml, z polystyrénu s polyetylénovym odlamovacim
1 ; S o S . 50
uzaverom), obsahujuci 75 mg prasku s mocovinou *°C na perorélny roztok
2 Zaznamovy list pre dokumentéciu pacienta 50
3 Pisomna informacie pre pouzivatel'a 50
4 | Stitky s Giarovymi kodmi a nalepka 50

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Nemecko

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

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

INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / Tnk / 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 ®oappaxevtikn Movonpocwnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EALGSa
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, Szlovékia / Slovenska republika
Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA

ZAZNAMOVOM LISTE PRE DOKUMENTACIU PACIENTA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Helicobacter Test INFAI

[2. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Nemecko

3. DATUM EXSPIRACIE

<EXP {MM/RRRR}>

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

<C. Sarze>

|5. INE

Datum testu

Identifikac¢né Cislo pacienta
Datum narodenia

Ciarovy kod

Adresa lekara/ nemocnice
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