PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Pylobactell 100 mg, rozpustné tableta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda rozpustné tableta obsahuje 100 mg *C-mocovinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Rozpustna tableta

Biela, dvojvyduta tableta

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je len na diagnostické pouZitie.
Na in vivo diagnostiku gastroduodenalnej infekcie spbsobenej Helicobacter pylori (H. pylori).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Tableta Pylobactell sa podava peroralne.
Dospeli: Tableta sa musi rozpustit’ vo vode a musi sa uzit’ 10 mintt po zaéiatku testu dychu.

Pacient by nemal jest minimalne 4 hodiny pred testom, aby mohol byt test uskuto¢neny s prazdnym
Zalidkom. Ak pacient zjedol nejaké tazké jedlo, najmenej 6 hodin pred testom nema jest’ vobec.

Pediatricki pacienti: Pylobactell sa neodporti¢a pouzivat’ u deti a mladistvych mladsich ako 18 rokov z
kvoli chybajicim tidajom o ucinnosti u tychto pacientov.

Je vel'mi dblezité postupovat’ pri pouzivani podl'a pokynov, ktoré su dostatocne opisané v Casti 6.6,
inak bude platnost’ vysledku testu pochybna.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na niektorti z pomocnych latok.

Test sa nemdze robit’ u pacientov s preukdzanou alebo moznou zalido¢nou infekciou, ktora by mohla
skresl'ovat’ vysledky urealneho testu dychu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Samotny pozitivny test pritmonosti mocoviny v dychu klinicky nepotvrdzuje indikaciu eradikacnej
terapie. Na zistenie d’alsich moznych komplikacii, napr. Zalido¢nych vredov, autoimunitného zapalu
zaltdka alebo zhubnych nadorov sa mézu indikovat’ alternativne diagnostické postupy vyuzivajice
invazivne endoskopické metddy.

V individualnych pripadoch atrofickej gastritidy mézu byt vysledky testu dychu falo$ne pozitivne a
moze sa vyskytnat’ potreba urobit’ d’alsie testy na potvrdenie pritomnosti H. pylori.



Ak je potrebny opakovany test, nemal by sa robit’ v ten isty def.

Pacientom, ktori neznasaju jedlo odporac¢ané na ucely testu, sa moze podat’ iné jedlo. Pacientom,
ktorym by obmedzenie prijmu stravy mohlo spdsobit’ zdravotné problémy, treba venovat’ zvySentl
pozornost’.

Udaje o diagnostickej spol'ahlivosti Pylobactell testu nie st dostatoéné na to, aby sa jeho pouzitie
mohlo odportcat’ u pacientov s ¢iastonou gastrektomiou a u pacientov mladsich ako 18 rokov (pozri
Cast 4.2).

4.5 Liekové a iné interakcie

Sucasna liecba pacienta antibiotikami alebo inhibitorom proténovej pumpy, pripadne ukoncenie cyklu
takejto lieCby v poslednej dobe, mo6ze platnost’ vysledkov testu ovplyvnit. Vo vSeobecnosti moéze tieto
vysledky ovplyvnit’ kazda lie¢ba, meniaca status H. pylori alebo aktivity uredzy.

Supresia H. pylori méze mat’ za nasledok falo$né negativne vysledky. Preto sa test moZe robit’ az po
Styroch tyzdiioch bez systematickej antibakterialnej terapie a po dvoch tyzdiioch od poslednej davky
kyslych antisekrec¢nych ¢inidiel. Tato zasada je dolezita najmé po eradikacnej terapii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Endogénna produkcia mocoviny je 25 az35 g/den. Nie je preto pravdepodobné, Ze by davka 100 mg
mocoviny mala neziaduci efekt na graviditu alebo dojcenie.

Pylobactell test sa nepovazuje za Skodlivy pocas gravidity alebo pre plod/novorodenca. Pylobactell sa
mdze pouzit’ pocas gravidity aj pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Nie su zname.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri uréenom klinickom pouZiti je predavkovanie nepravdepodobné. Neboli hlasené Ziadne pripady
predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné diagnostické latky, ATC kod: V04CX.

V pripade infekcie spdsobenej Helicobacter pylori sa peroréalne uzita **C-mo¢ovina metabolizuje
pdsobenim enzymu ureédzy pritomného v H. pylori.



HN(**CO)NH; + H,0 — 2NH3 + *CO,

Uvolnujuci sa oxid uhli¢ity sa rozptyli do krvnych ciev a transportuje sa ako bikarbonat do plac, kde
sa potom vyluéi ako **CO, do vydychovaného vzduchu. Infekcia spésobena H. pylori vyznamne
zmeni pomer izotopu uhlika **C/**C.

Pomer *CO; vo vzorkach dychu mozno uréit’ pomocou pomerovej hmotnostnej spektrometrie (IRMS)
alebo inej prislusne overenej metody v kvalifikovanom laboratériu a vyjadrit’ ako absolitny rozdiel

(prebytok) hodnoty pred- a pourealnych vzoriek dychu (pozri ¢ast’ 6.6).

Bod rozliSenia medzi pozitivnym a negativnym nalezom baktérie H. pylori je hodnota 3,5 , pricom
<3,5znamena negativny nalez a >3,5 znamena pozitivny nalez.

V porovnani s technikami na diagnostiku infekcie H.pylori zaloZzenymi na biopsii, vyuZivajicim Udaje
z dvoch terapeutickych skuSoki, Pylobactell dosiahol v r6znych podmienkach (lek. Prehliadky pred
Studiou a nasledujuce lek. prehliadky) citlivost’ odhadnutt nad 95 % s nizSou jednostrannou 95 %
hranicou spolahlivosti v rozmedzi od 93 % do 98 %. Odhady Specifickosti boli vietky nad 90 %,
¢omu zodpovedali niz8ie hranice spolahlivosti v rozmedzi od 85 % do 90 %.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Mocovina sa v traviacom trakte rychlo vstrebava a distribuuje do mimobunkovych a vnutrobunkovych
tekutin vratane lymfy, zl¢e, miechového moku a krvi. Zaznamenal sa jej prechod placentou a prienik
do oka. Vylucuje sa mocom v nezmenenej forme.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Neexistuju nijake obavy v suvislosti s klinickym pouZitim lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

povidon (E1201)

mikrokrystalicka celul6za (E460i)

koloidny bezvody oxid kremicity

benzoéan sodny (E211)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.
Rozpustena tableta sa musi uzit’ okamZite.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovévajte pri teplote neprevysujlcej 25°C

6.5 Druh obalu a obsah balenia



Suprava na dychovy test Pylobactell **C-urea obsahuje teplom zatavené PET/hlinikova félia/LDPE
laminované vrecko s jednou tabletou Pylobactellu, Sest’ sklenenych skiimaviek s vieGkom a etiketami s
¢iarovym kodom, tri pridavné etikety s Ciarovym kdédom a 30 ml injeként liekovku na miesanie

a aplikaciu s vieCkom, dve slamky, pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov a ziadanku na vykonanie
analyzy. Suprava obsahuje takisto bezpecnostni zabezpecovaciu etiketu.

Postup pri dychovom teste na Pylobactell zahfiia podanie testovacieho napoja. Tato potravina nie je
sucastou balenia.

Obal na tabletu Pylobactellu je LDPE laminatové vrecko zatavené v PET/hlinikovej félii.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pacient by nemal jest’ minimalne 4 hodiny pred testom, aby mohol byt test uskuto¢neny s prazdnym

Zaludkom. Ak pacient zjedol nejaké tazké jedlo, najmenej 6 hodin pred testom nema jest’ vobec.

Odporucame, aby pocas vykonu dychového testu pacient sedel. Dychovy test Pylobactell zahtiia
konzumaciu vhodného testovacej potraviny. Tato potravina nie je sucastou stipravy.
Optimalnou odporacanou testovacou potravinou je 200 ml ¢istej nezriedenej pomarancovej Stavy.

Pokyny na odber vzoriek

t = 0 minut. Poznacte si Cas, kedy pacient vypil testovaci napoj.

t =5 minat. Odoberte preuredlne vzorky dychu. Musia sa odobrat’ tri skimavky dychu pri
normalnom dychani cez slamku umiestnent pri zakladni malej skimavky (biely uzaver). Pacient musi
vydychnut’ pri su¢asnom pomalom vytahovani slamky zo skimavky, ktora sa potom ihned’ uzatvori.
Takto ziskané vzorky dychu sa pouziji na meranie prirodzenej hladiny **C v oxide uhli¢itom v dychu.

t=10minGt.  Tableta Pylobactellu sa umiestni do 30 ml liekovky na mieSanie a zaleje sa vodou po
rysku. Liekovka sa uzavrie a dokladne pretrepe, aby sa tableta rozpustila. Pacient musi okamzite
prehltnat’ cely obsah, liekovka sa opét’ naplni vodou az po rysku a pacient musi opat’ cely obsah
prehltnat’.

t=40 minat.  Odoberte posturealne vzorky dychu (Eerveny uzaver). Musia sa odobrat’ tri skimavky
so vzorkami dychu, ktoré sa pouziji na meranie zvy3enej hladiny *C, ktor4 je pritomna, ak je pacient
pozitivny na H.pylori.

Na dokoncenie testu si ponechajte jednu preuredlnu vzorku (biely uzaver) a jednu posturealnu vzorku
(Gerveny uzaver). Dve preurealne a dve posturealne vzorky vratte do Skatul’ky. Bezpe¢ne zlikvidujte
30 ml liekovku na zmieSavanie. Vypliite ziadanku o vykonanie analyzy; prilepte jednu z troch
rezervnych etikiet s ¢Giarovym kédom na plochu oznagent ,,TU PRILEPIT ETIKETU S CIAROVYM
KODOM”. Tento &iarovy kod predstavuje referenéné &islo lekara, ktoré sa pouziva v laboratoriu,
vykonévajicom analyzu, na identifikaciu pacienta; d’alSie dve rezervné etikety s ¢iarovym kdédom
pouzije lekar na pacientovej karte/zazname atd’.

Po vloZeni vetkych Styroch skimaviek so vzorkami a prisluSnej dokumentacie do Skatule prelepte
veko $katule zabezpecovacou paskou a odoSlite do Specializovaneho laboratéria na analyzu.

Analyza dychovych vzoriek a Specifikacie testu

Spravnost’ a presnost’ testu do znac¢nej miery zavisi od kvality analyzy a opravnenie analyzovat’ vzorky
dychu maju preto len laborat6ria s prislusSnymi certifikatmi.



Uspokojiva $pecifickost’ a citlivost’ sa preukazala pri klinickych Studiach, kde sa dych analyzoval
pomocou pomerovej hmotnostnej spektrometrie (IRMS).

Vzorky dychu odobraté v priebehu testu musia pred analyzou IRMS zostat’ v pédvodnych nddobéch.
Konfiguracia IRMS nastrojov moze byt priebezna alebo s dvojitym privodom.

Je potrebné pouzit’ polohovaci automaticky vzorkovac a ¢itacku ¢iarovych kédov, aby sa umoznilo
sledovat’ vzorky v priebehu celej analyzy.

Zdrojové parametre a nastavenie IRMS jepotrebné optimalizovat’ denne.

Pristrojové vybavenie musi linedrne pokryvat’ $iroky rozsah koncentracii CO2 (beZzne 1 — 6,0 %;).
Tento rozsah je potrebné kontrolovat’ bezne.

Interna presnost’ analyzy musi byt menej ako +0,23 §'3C na 20 opakovanych analyz tej istej vzorky
referenc¢ného plynu a nesmie prekrocit’ 3SD priemeru dosiahnutého pri analyzach dychu.

Prenos vzorky dychu cez hmotnostny spektrometer sa musi vykonat’ bez toho, aby doslo k izotopovej
frakcionacii.

IRMS musi byt vybaveny ststavou trojitého kolektoru tak, aby sa mohol si¢asne merat’ zmeny v
pomere iénového zvazku a naboja 44, 45 a 46 v obsahu izotopu kyslika.

Je potrebné zaistit’ ipravu posunu nastrojového vybavenia pocas analyzy.

Referencné plyny musia byt’ Standardizované voci prislusnému medzinarodnému Standardu, ¢im sa
umozni porovnanie vysledkov medzi jednotlivymi laboratoriami.

Alternativne sa modze pouzit’ inid vhodne validovana metéda v P'ubovol'nom laboratoriu s prislusnym
opravnenim.

Vysvetlenie vysledkov:-

813C :- Rozdiel dielov na tisic (%o) s ohladom na medzinarodne uznavana normu
Nadbytok 8**C :- Rozdiel medzi pre- a posturealnymi meraniami vzoriek

H. pylori status : -< 3,5 nadbytok 5'*C = negativny
> 3,5 nadbytok 8*3C = pozitivny

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M)
Taliansko

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



8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/98/064/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registrécie:,07. méj 1998

Datum posledného predlZenia registracie: 07. maj 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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




PRILOHA 11

VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L.
Poligono Mocholi

C/ Noain, No.1

31110 Noain

Navarra,

Spanielsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti tohto lieku st stanovené
v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v stlade s lankom 107c¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre
lieky.

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

NeaplikovateI'né



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

MODRA KRABICI.

[ 1. NAZOV LIEKU

Pylobactell 100 mg rozpustna tableta
BC-mocovina

| 2. LIECIVO/LIECIVA

Jedna tableta obsahuje: 100 mg **C-mocoviny

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Povidon (E1201), mikrokrystalicka celuldza (E460i), koloidny bezvody oxid kremicity, benzoan
sodny (E211).

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Balenie obsahuje:

Vrecko obsahuje jednu 100 mg rozpustnu tabletu Pylobactellu.

Sest’ sklenenych skiimaviek s vie¢kami a s etiketami s Giarovym kodom.
Jednu 30 ml sklenent liekovka na mieSanie a aplikaciu s vie¢kom.

Dve slamky.

pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

Jednu Ziadanku o vykonanie analyzy.

Jednu zabezpecovaciu etiketu a tri rezervné etikety s ¢iarovym kodom.

B SPOSOB A CESTA/CESTY PODAVANIA

Diagnosticke testovacie balenie
LEN NA PERORALNE POUZITIE
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévaijte pri teplote neprevysujlcej 25°C

12




| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (Ml)
Taliansko

| 12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/98/064/001

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Pylobactell

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE VRECKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODAVANIA

Pylobactell 100 mg rozpustna tableta
1¥3C-mocgovina
Perorélne pouzitie.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

Liek sa rozpusti vo vode a podava sa peroralne. Pred pouZitim si precitajte pisomnu iformaciu pre
pouzivatelov.

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarze

5. OBSAH YV I—JMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Jedna tableta

6. INE

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M)
Taliansko

EU/1/98/064/001
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DALSIE SUCASTI SUPRAVY: LIEKOVKA NA MIESANIE A APLIKACIU

{ETIKETA}

Naplnite vodou az po rysku.

Vyberte tabletu z vrecka a rozpustite.

Dobre pretrepte, aby sa tableta rozpustila.

Po rozpusteni tablety cely obsah vypite.

Znovu napliite vodou az po rysku, pretrepte a obsah fl'asticky vypite.
Frasticku po pouziti zlikvidujte.

Nedavajte ju spét’ do balenia.

DALSIE SUCASTI SUPRAVY: ZABEZPECOVACIA ETIKETA

{ETIKETA}

Pred odoslanim vzoriek na analyzu vrchnék Skatul’ky zalepte.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELKU.

Pylobactell 100mg rozpustna tableta
13C-mocovina

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.:

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pylobactell a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pylobactell
Ako pouzivat’ Pylobactell

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Pylobactell

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok wnE

1. CO JE PYLOBACTELL A NA CO SA POUZIVA

Pylobactell je dychovy test. PouZiva sa na stanovenie pritomnosti baktérie Helicobacter pylori (H.
pylori) v traviacom trakte (Zalidku a pril'ahlych ¢riev). Tato baktéria mbze byt pri¢inou Vasich
zaludo¢nych tazkosti.

V43 lekar vam odporuéil dychovy test na pritomnost’ *C-mocoviny pre jeden z nasledovnych
dovodov:-

¢ Na stanovenie VaSej diagndzy si Vas lekar chce overit', ¢i netrpite infekciou H. pylori.
¢ Po diagnostikovani infekcie H. pylori ste brali lieky na jej potlaenie. Va$ lekar si chce overit’,
¢i bola lie¢ba uspesna.

Tento liek je len na diagnostické pouZzitie.
Ako test funguje?
Vsetky potraviny obsahuji latku nazyvani “uhlik (**C), a to v roznych mnozstvach. *C sa moze zistit
v oxide uhli¢itom, ktory vydychujete z pI'ic. Skutoéné mnozstvo **C v dychu zavisi od jedla, ktoré ste
zjedli.

Lekar Vés poZiada, aby ste vypili ,testovaci napoj“. Vd’aka nemu sa testovaci roztok 13C-mocoviny
udrzi v zaludku.

Po vypiti napoja Vam odober( 3 vzorky dychu. Tieto vzorky sa analyzuju na zistenie mnozstva *C v
oxide uhli¢itom vo vasom dychu.

Potom vypijete Pylobactell *C mocovinu. Ak st vo Vasom Zal(dku pritomné aktivne baktérie H.
pylori, rozloZia *C mo¢ovinu, ¢o je mozné zistit' v oxide uhli¢itom vo vasom dychu.

Dalsie 3 vzorky vasho dychu sa odobera po 30 minitach.
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Mnozstvo 3C v tychto vzorkach sa porovna s normalnou hladinou. Vyznamné zvysenie hladiny **C je
pre Vasho lekara signalom pritomnosti aktivnych baktérii H. pylori.

2. CO POTREBUJETE VEDIET PREDTYM, AKO POUZIJETE PYLOBACTELL

NepouZivajte Pylobactell:

- ak ste alergicky na *C-mocovinu alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- trpite akymikol'vek zdravotnymi tazkost’ami, o ktorych si myslite, ze by mohli ovplyvnit alebo
byt ovplyvnené testom

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Pylobactell, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu
sestru ak::
e Vam bola odstranena ¢ast’ zaludka (Ciastocna gastrektdmia) ked’ze spolahlivost’ tohto testu u
tychto pacientov nebola preukazana.
e trpite alebo mate podozrenie na zalado¢nu infekciu.
e trpite dlhotrvajicimi Zalido¢nymi problémami (atroficka gastritida), ked’ze dychovy test moze
davat’ nespravne vysledky a m6zu byt potrebné iné testy na potvrdenie H. pylori.
e hladovanie moze mat’ dopad na Vase zdravie.
e mate menej ako 18 rokov.

Iné lieky a Pylobactell
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekara, lekarnika alebo zdravotn( sestru, vratane liekov bez lekarskeho predpisu..

NepouZivajte tento test, ak:

e ste uZivali antibiotika alebo liek na lie¢bu infekcie Helicobacter pylori v priebehu poslednych
28 dni.

e ste uzivali inhibitory protéonovych piump (zastavuju travenie) v poslednych 14 diioch.

e ste uzivali H2 antagonisty alebo antacida (il’ava travenia) v rovnaky den testu.
Neprestavajte uzivat’ liek bez predchadzajiceho odporicania vasho lekara.

Pylobactell a jedlo a ndpoje

Nemali by ste jest’ aspoti 4 hodiny pred testom, aby mohol byt’ test vykonany s prazdnym Zalidkom.

Ak ste zjedli nejaké tazké jedlo, najmenej 6 hodin pred testom nejedzte vobec.

Pocas hladovania mozete pit’ vodu.
Ak pre Vas hladovanie predstavuje problém (napr. diabeticki pacienti), informujte svojho lekara.

Tehotenstvo a dojcenie
Pylobactell sa moze pouzivat’ pocas gravidity a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento test neovplyvni vasu schopnost viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.

3. AKO POUZIVAT PYLOBACTELL

VZdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo vaSa zdravotna
sestra. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnej.
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Doba trvania testu je priblizne 45 minut. Na vykonanie testu budete potrebovat’ pitnu vodu.. Odporaca
sa, aby ste pri teste dychu sedeli. Tesne pred testom alebo pocas neho nesmiete fajcit’.

Postup pri teste obsahuje nasledovné kroky:
(Stru¢ny formular s pokynmi je na zadnej strane Ziadosti o vykonanie analyzy)

1.

Obmedzenie prijmu stravy: Pred testom by ste nemali 4 hodiny prijimat’ potravu (Pozri ¢ast’
2 Pozivanie testu Pylobactell s jedlom a npojmi)

Testovaci napoj: Vypite odporuceny testovaci napoj. Tento napoj nie je sucast'ou supravy
a moze byt dodany zvlast. Ak nebol dodany ziaden testovaci napoj, najvhodnej$im
testovacim napojom je 200 ml Cistej neriedenej pomarancovej Stavy. Ak nemozete uzit’
odporucany testovaci napoj, vas lekar vam odporuci alternativny testovaci napoj.

Pockajte S miniut.

,Preurealne” dychové vzorky (3 skiimavky s bielymi vieCkami)

1. Odstrante viecko zo skiimavky

ii. Vydychnite Gstami cez slamku do skimavky na odoberanie vzoriek.
iii. Pri vydychu pomaly vyberajte slamku zo skimavky.

iv. Okamzite nasad’te viecko.

v. Zopakujte postup s ostatnymi skimavkami.

Vydych do skimavky nemusi byt’ silny, sta¢i vydychnut’ normalne a skimavku rychlo
uzavriet’ vieCkom.
Pokuste sa zabranit’ vniknutiu slin do skamaviek.

Priprava roztoku *C-mocoviny

Vyberte tabletu z vrecka a dajte ju do liekovky na mieSanie.
Pridajte vodu az po rysku a zatvorte vieckom.

Jemne pretrepte, aby sa tableta rozpustila.

Roztok vypite. Poznacte si Cas vypitia.

Liekovku znova napliite vodou aZ po rysku a obsah vypite.

Pockajte 30 minut od vypitia roztoku. Nefajcite, nejedzte a nepite pocas tejto doby.. Toto je
pre spravny vysledok testu vel'mi dblezité.

,»Posturedlne” dychové vzorky (3 skimavky s ¢ervenymi vieckami)
Pouzitim skimaviek s ¢ervenymi vieckami odoberte vzorky tak ako v predchadzajucom

pripade (pozri krok 4).

Ziadanka o vykonanie analyzy testu
Vypliite udaje o pacientovi na l'avej strane Ziadanky a meno a adresu lekara na pravej strane
ziadanky o vykonanie analyzy testu.

Teraz je test kompletny.

Vlozte dychové vzorky a vyplnent ziadanku o vykonanie analyzy spat’ do Skatule a odoslite
na adresu poskytnutd VaSim lekarom. Lekér vdm oznémi, kedy budu vysledky testu hotové
a kto V4s o0 nich bude informovat’.

Zlikvidujte prazdne vrecko, zmieSavaciu liekovka a slamky ako normalny odpad, avSak
uchovajte tiito pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov pre pripad potreby.

Pripadné opakovanie testu je mozné vykonat’ az v nasledujaci dei.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4, MOZNE VEDEAJSIE UCINKY

Pri Pylobactelli sa nezaznamenali ziadne vedlajsie ucinky.
13C a mo&ovina je neskodna v prirode sa vyskytujuca latka, ktora sa nachadza aj v P'udskom tele.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov méZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. AKO UCHOVAVAT PYLOBACTELL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavaijte pri teplote neprevysujlcej 25°C.

Rozpustena tableta sa musi uzit’ okamzite.

NepouZzivajte Pylobactell po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Déatum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci..

6. OBSAH BALENIA A DALSIE INFORMACIE
Co tableta Pylobactellu obsahuje

- Liecivo je **C-mocovina. Kazda tableta obsahuje 100 mg *C-mocoviny.
- Dalsie zlozky st povidon (E1201), mikrokrystalicka celuléza (E460i), koloidny bezvody oxid
kremicity a beznoan sodny (E211).

Kazdé suprava dychového testu Pylobactell:
¢ 1 vrecko obsahujulce 1 tabletu.
6 sklenenych skiimaviek, 3 s bielymi a 3 s ¢ervenymi vieckami.
30 ml sklenenti zmieSavaciu skiimavku s vieckom.
2 slamky.
1 pisomna informécia pre pouzivatel'ov
1 Ziadanku na analyzu testu.
1 bezpecnostnu a 3 nahradné etikety s ¢iarovym kdédom.

Obsabh tejto supravy postacuje na uskuto¢nenie jedného testu. V pripade potreby opakovania testu
bude potrebna nova suprava a opakovanie by sa nemalo uskutocnit’ skér ako v nasledujuci den.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)
Taliansko

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

Vyrobca
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[difarma Desarrollo Farmaceutico S.L., Poligono Mocholi, C/ Nodin, No.1, 31110 Nodin, Navarra, ,
Spanielsko.

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v :

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

Nasledujlce informécie su iba pre laboratérne pouZzitie:
Analyza dychovych vzoriek a Specifikacie testu

Spravnost’ a presnost’ testu do znacnej miery zavisi od kvality analyzy a opravnenie analyzovat’ vzorky
dychu maju preto len laborat6ria s prislusnymi certifikatmi.

Uspokojiva Specifickost’ a citlivost’ sa preukazala pri klinickych studiach, kde sa dych analyzoval
pomocou pomerovej hmotnostnej spektrometrie (IRMS).

Vzorky dychu odobraté v priebehu testu musia pred analyzou IRMS zostat’ v pdvodnych nadobéach.
Konfiguracia IRMS nastrojov mozZe byt priebezna alebo s dvojitym privodom.

Je potrebné pouzit’ polohovaci automaticky vzorkovac a ¢itacku ¢iarovych kodov, aby sa umoznilo
sledovat’ vzorky v priebehu celej analyzy.

Zdrojové parametre a nastavenie IRMS jepotrebné optimalizovat’ denne.

Pristrojové vybavenie musi linearne pokryvat’ Siroky rozsah koncentracii CO; (bezne 1 — 6,0 %;).
Tento rozsah je potrebné kontrolovat’ bezne.

Interna presnost’ analyzy musi byt menej ako +0,3 §'*C na 20 opakovanych analyz tej istej vzorky
referencného plynu a nesmie prekrocit’ 3SD priemeru dosiahnutého pri analyzach dychu.

Prenos vzorky dychu cez hmotnostny spektrometer sa musi vykonat’ bez toho, aby doslo k izotopovej
frakcionacii.

IRMS musi byt vybaveny sustavou trojitého kolektoru tak, aby sa mohol si¢asne merat’ zmeny v
pomere idonového zvéazku a ndboja 44, 45 a 46 v obsahu izotopu kyslika.

Je potrebné zaistit’ ipravu posunu nastrojového vybavenia pocas analyzy.

Referen¢né plyny musia byt’ Standardizované voci prislusnému medzinarodnému standardu, ¢im sa
umozni porovnanie vysledkov medzi jednotlivymi laboratériami.

Alternativne sa moze pouzit’ ina vhodne validovana metdda v 'ubovolnom laboratoriu s prislusnym
opravnenim.

Vysvetlenie vysledkov:-

513C :- Rozdiel dielov na tisic (%o) s ohl’adom na medzinrodne uznavanu normu
Nadbytok 5'°C :- Rozdiel medzi pre- a postureadlnymi meraniami vzoriek

H. pylori status : -< 3,5 nadbytok 8'*C = negativny
> 3,5 nadbytok 8*3C = pozitivny
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ZIADOST O VYKONANIE ANALYZY TESTU

Pylobactell [**uhlik]- MOCOVINOVY TEST DYCHU (**C-UBT) na Helicobacter pylori

ZIADOST O VYKONANIE ANALYZY - Vypliite tladenym pismom
Uved'te presnu adresu na spiatocné zaslanie vysledkov:

Stredisko:

Meno pacienta:

Déatum narodenia:
Referencie o pacientovi:
Déatum testu:
Zodpovedny lekar:

TU NALEPTE ETIKETU S CIAROVYM KODOM
V PRIPADE POTREBY PRILOZE ETIKETU S CIAROVYM KODOM K PROTOKOLU PACIENTA

Registracné ¢islo: EU/1/98/064/001
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M)
Taliansko

ZAZNAM LIECENIA

Z&znam o liecbe - pacient
podstupil:

(i) antibiotika v poslednych 28
diioch?
Ak ano, uvedte , aky typ a kedy
ich uzil naposledy

(ii) inhibitory proténovej pumpy

(PPIs) v poslednych 14 dnoch?

Ak ano, uved’te prosim, aky typ
a kedy ich uZil naposledy

(i11) eradikac¢na terapia v
poslednych 28 diioch?
Ak ano, uved'te, kedy liecba
skoncila

(iv) ina lie¢ba (ak je relevantna)

(v) pacient nejedol  hodin

.Venujte pozornost’ tomu, ze (i) —
(iii)ovplyvni vysledky testu.

\E
QD

Min.

—
I

t=10

t=40

Kontrola
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KONTROLNY ZOZNAM
TESTOV
Kontrolny zoznam testov Cas

Zaznamenajte Cas, kedy
pacient vypil testovaci napoj.

Zozbierajte preureédlne vzorky
(biele viecka — 3krat)

Pacient musi vypit’ roztok
mocoviny, potom napliite
flasticku znova az po rysku
a znovu vypit'.

Zozbierajte posturealne
vzorky (Cervené viecka — 3-
krat)

Etiketa s ¢iarovym koédom
a vsetky detaily uvedené

v Ziadosti na vykonanie
analyzy. 1 x pre/postureélne
vzorky v zasobe



2x pre/posturedlne vzorky +
tento formular pre
certifikované laboratorium.

Len pre laboratérne pouZitie Poznamky:

Datum dorucenia:

Znacka zaznamu o analyze:

Kad laboratoria:

Vzorky prijal:
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