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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
PYLOBACTELL

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasnjuje, kako
je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravljene studije, na podlagi
katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o svojem zdravstvenem stanju ali zdravljenju, preberite navodilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Ce
zelite vec informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite znanstveno razpravo (ki je
prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Pylobactell?
Zdravilo Pylobactell je diagnosti¢ni test. Na voljo je v obliki kompleta, ki vsebuje belo tableto za
peroralno raztopino, ki vsebuje 100 mg zdravilne u¢inkovine *C-seénina.

Za kaj se zdravilo Pylobactell uporablja?

Zdravilo Pylobactell se uporablja za diagnosticiranje okuzbe s Helicobacter pylori (H. pylori) v
zelodcu in dvanajstniku (delu crevesja neposredno pod Zelodcem). H. pylori je bakterija, ki je
soudelezena pri boleznih, kot so dispepsija (zgaga, napihnjenost in slabost), gastritis (vnetje zelodca)
in pepti¢ni ulkus (razjede zelodca ali dvanajstnika).

Zdravilo se dobi samo na recept.

Kako se zdravilo Pylobactell uporablja?

Zdravilo Pylobactell je dihalni test: v epruveto, ki je sestavni del kompleta, se odvzamejo vzorci
izdihanega zraka. Ti se nato posljejo na analizo v specializiran laboratorij.

Za izvedbo testa mora bolnik zbrati Sest vzorcev izdihanega zraka, tri vzorce pred zauZitjem tablete
Pylobactell in tri po zauzitju tablete. Bolnik se mora pred izvedbo testa Stiri ure postiti, tako da se test
izvede na prazen Zelodec. Ce je bolnik zauzil obilen obrok, se mora pred testom postiti najman;j $est
ur.

Bolnik najprej vzame ,,testni obrok® (npr. 200 ml ¢istega nerazred¢enega pomarancnega soka). Pet
minut kasneje bolnik odvzame tri vzorce izdihanega zraka. Se pet minut kasneje vzame bolnik eno
tableto zdravila Pylobactell, raztopljeno v vodi. Nazadnje bolnik 30 minut kasneje (40 minut po
testnem obroku) odvzame Se tri vzorce izdihanega zraka. Za podrobne informacije o na¢inu izvedbe
testa glejte navodilo za uporabo.

Uporaba zdravila Pylobactell ni priporocena pri bolnikih, starih pod 18 let, saj ni na voljo zadosti
informacij o u¢inkovitosti zdravila v tej starostni skupini.

Kako zdravilo Pylobactell deluje?

Zdravilna u¢inkovina v zdravilu Pylobactell, *C-se¢nina, je naravna kemiéna seé¢nina, ki je bila
oznadena z ogljikom-13 (**C). To pomeni, da vsebuje "°C, redko obliko ogljikovega atoma, namesto
ogljika-12 (**C), oblike, ki je v naravi najpogosteja.

H. pylori tvori encime, imenovane ureaze, ki omogocajo razgradnjo secnine v amoniak in ogljikov
dioksid. Ogljikov dioksid se nato iz telesa izlo¢i z dihanjem. Ce je H. pylori prisotna v bolnikovem
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7elodcu ali dvanajstniku, se bo *C-se¢nina, ki jo vsebuje tableta, razgradila in posledi¢no bo ogljikov
dioksid v izdihanem zraku prav tako vseboval °C. Ta ogljikov dioksid, ozna¢en s "*C, lahko izmerimo
v specializiranih laboratorijih s tehniko, imenovano masna spektrometrija. Ce se v vzorcu izdihanega
zraka, zajetem po 30 minutah, izmeri poviSana raven oznacenega ogljikovega dioksida (pozitiven test),
to pomeni, da se v bolnikovem Zelodcu ali dvanajstniku morda nahaja H. pylori. Ce v izdihanem zraku
ni zaznati poviSane ravni oznacenega ogljikovega dioksida, to pomeni, da v bolnikovem zelodcu ali
dvanajstniku H. pylori morda ni prisotna.

Kako je bilo zdravilo Pylobactell raziskano?

Podatki v prid uporabi zdravila Pylobactell izhajajo iz dveh glavnih $tudij uporabe antibiotikov za
zdravljenje okuzbe s H. pylori, kjer je bilo zdravilo Pylobactell uporabljeno kot test. Skupno 366
bolnikov je bilo testiranih tako s testom na podlagi zdravila Pylobactell kot s standardnim testom na
podlagi biopsije (pri katerem se analizira vzorec iz Zelodca, da bi ugotovili, ali je okuzen). Dobljene
rezultate so primerjali, da bi ugotovili, ali se skladajo.

Kaksne koristi je zdravilo Pylobactell izkazalo med Studijami?
Obcutljivost zdravila Pylobactell pri odkrivanju okuzbe s H. pylori je bila nad 95 %.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Pylobactell?

Ni znanih neZelenih u¢inkov testa.

Zdravila Pylobactell ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergicne na)
P(C-seénino ali katero koli drugo sestavino tablete. Zdravila Pylobactell se ne sme uporabljati pri
bolnikih, ki imajo ali utegnejo imeti gastri¢no infekcijo (okuzbo Zelodca), ki bi lahko vplivala na
rezultate dihalnega testa.

Zakaj je bilo zdravilo Pylobactell odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi zdravila
Pylobactell za in vivo diagnostiko okuzb Zelodca in dvanajstnika s H. pylori ve¢je od z njim povezanih
tveganj. Odbor je priporocil, da se za zdravilo Pylobactell odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Pylobactell:
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Pylobactell, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 7. maja 1998. Dovoljenje za promet z zdravilom je bilo obnovljeno dne 7. maja 2003 in

7. maja 2008. Imetnik dovoljenja za promet je druzba Torbet Laboratories Limited.

Celotno evropsko javno poroc€ilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Pylobactell je na voljo tukaj.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2008.
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