BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Helicobacter Test INFAI, 75 mg pulver till oral 13sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En behallare innehaller 75 mg *C-urea.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vitt, kristallint pulver till oral 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Helicobacter Test INFAI kan anvéndas for in vivo diagnostik av Helicobacter pylori infektion i
ventrikel och duodenum hos

- vuxna,

- ungdomar med misstankt magsarssjukdom.

Denna medicinska produkt ar endast avsedd for diagnostiskt bruk.

4.2 Dosering och administreringssatt

Denna medicinska produkt bor administreras av sjukvardspersonal och under adekvat medicinsk
Overvakning.

Dosering

Helicobacter Test INFAI &r ett utandningstest for engangsbruk. Vuxna och ungdomar i aldern 12 och
aldre intar innehallet i en 75 mg burk.

Administreringssatt

For utforande av testet, behévs 200 ml 100 % apelsinjuice eller 1g citronsyra i 200 ml vatten (som
skall intas omedelbart innan testet) och vanligt vatten (for att 16sa upp *C-urea pulvret).

Patienten skall vara fastande mer &n 6 timmar, om mgjligt 6ver natten. Testproceduren tar ungefar
40 minuter.

Om testet maste upprepas skall detta inte goras forran nasta dag.

Suppression av Helicobacter pylori kan ge falskt negativt resultat. Darfor skall testet utforas forst 4
veckor efter avslutad systemisk antibiotikabehandling och 2 veckor efter senast intagna dos av
syrasekretionshammande medel. Bada behandlingarna kan interferera med Helicobacter pylori. Detta
ar speciellt viktigt att observera efter eradikeringsbehandling av Helicobacter pylori.

Det ar viktigt att folja instruktionerna for utférandet av testet (se avsnitt 6.6) annars kan testresultatet
ifragasattas.



4.3 Kontraindikationer

Testet far ej anvandas av patienter med dokumenterad eller misstankt annan infektion i ventrikeln
eller atrofisk gastrit, som kan interferera med utandningstestet.

Se avsnitt 4.2 (Dosering och administreringssatt).

4.4 Varningar och forsiktighet

En positivt test utgor ej alltid orsak till att eradikeringsbehandling ar nédvandig. Differentialdiag-
nostik med endoskopiska metoder kan vara indicerat for att undersoka eventuella andra
komplikationer som t ex magsar, autoimmun gastrit och malignitet.

Data betraffande INFAI testets tillforlitlighet ar otillrackliga for att testet skall kunna rekommenderas
till gastrektomerade patienter och patienter under 12 ar. For barn fran 3 ars alder finns Helicobacter
test INFAI for 3 - 11 ar.

| enstaka fall av A-gastrit (atrofisk gastrit) kan andningstestet resultera i falskt positivt resultat och det
kan vara nodvandigt att utfora andra tester for att faststalla narvaro av Helicobacter pylori.

Om patienten kraks under testet, maste detta upprepas med patienten fastande och ej forran
nastfoljande dag sasom anges under avsnittet 4.2.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Helicobacter Test INFAI paverkas av alla behandlingar som interfererar med Helicobacter pylori och
ureasaktiviteten.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Testet forvantas inte ha en skadlig paverkan vid graviditet och amning. Se dven produktinformation
for dvriga lakemedel som intas i syfte att eradikera Helicobacter pylori betréffande deras anvéandning
under graviditet och amning.

47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Helicobacter Test INFAI paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Inga kénda.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Eftersom endast 75 mg *C-urea ges, forvantas ingen 6verdosering kunna ske.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Andra diagnostiska medel, ATC-kod: VO4CX.


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

Mangden (75 mg) *3C-urea som administreras vid varje testtillfalle kan ej tillskrivas nagon
farmakodynamisk aktivitet.

Efter oralt intag nar den méarkta urean magslemhinnan. | narvaro av Helicobacter pylori metaboliseras
13C-urea av enzymet ureas som finns i Helicobacter pylori.

2H,N(**CO) NH,+ 2H,0 enymeturess _ 4NH, + 21°CO,

Koldioxid som produceras diffunderar in i blodkarlen. Harifran transporteras den som bikarbonat till
lungorna och frigors som ¥CO, med utandningsluften.

| ndrvaro av bakteriens ureas forandras kolisotopforhallandet **C/*2C signifikant. Mangden CO; i
utandningsluften bestdms genom isotop-ratio-masspektrometri (IRMS) och anges som den absoluta
skillnaden (A&-varde) mellan nollvardet och 30-minutersvardet.

Ureas produceras i magsacken endast av Helicobacter pylori. Andra ureasproducerande bakterier
aterfinns séllan i ventrikeln.

Cut-off vardet mellan Helicobacter pylori negativa och positiva patienter har bestdmts till ett As-
varde pa 4 %o, vilket betyder att en 6kning av A8-vardet med mer &n 4 %o indikerar att en infektion
foreligger. Jamfort med biopsiteknik har andningstestet i kliniska provningar utfort pa 457 patienter
visat en kanslighet mellan 96.5 % till 97,9 % [95 % - Cl: 94,05 % - 99,72 %] och en specificitet
mellan 96,7 % till 100 % [95 % - CI: 94,17 % - 103,63 %], men i kliniska prévningar pa 93 ungdomar
i aldrarna 12 -17 ar erholls en kanslighet pa 97,7 % [90 %-Cl: 91,3 %] och en specificitet pa 96,0 %
[90 %-ClI: 89,7 %)].

| franvaro av ureas absorberas hela mangden intagen urea fran mag-tarmkanalen och metaboliseras pa
samma sdtt som endogent urea. Ammoniak som bildas vid den bakteriella hydrolysen enligt ovan,
metaboliseras som ammonium-jon.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt intaget **C-urea metaboliseras till koldioxid och ammoniak eller integreras i kroppens
ureadgmnesomsattning. Okningen av *CO, mats darefter med isotopanalys.

Absorption och distribution av **CO; ar snabbare &n ureas-reaktionen. Det hastighetsbestimmande
steget i processen ar ureas formaga att spjalka **C-urea.

Endast hos Helicobacter pylori-positiva patienter ses en signifikant 6kning av **COy i
utandningsprovet inom de forsta 30 minuterna efter intaget av **C-urea (75 mg).

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Inget som ar relevant vid klinisk anvéndning av produkten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3
3ar

6.4

Hallbarhet

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5

Forpackningstyp och innehall

En testforpackning innehaller féljande delar:

Nr Komponent Antal
1 Behéllare (10 ml, polystyren med polyetylenforslutning) som innehaller 1
' 75 mg BC-urea pulver till oral 16sning
Markta glas- eller plastbehallare for provtagning, forvaring och transport
5 av testproverna for analys.
' Test tid: Noll-vérde 2
Test tid: 30-minuters-varde 2
3. Bojbart sugror for uppsamling av utandningsluft i avsedd testbehallare 1
4. Patientformuldr for testvdrden 1
5. Bipacksedel 1
6. Streckkodsmarkta etiketter och forslutningsetikett 1
6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
1. Testet skall utféras i ndrvaro av en kompetent person.
2. Varje patient skall journalfdras enligt det medfdljande patientformuléret. Testet bor géras med
patienten vilande.
3. Testet borjar med ett prov for att bestdimma noll-vérdet.
e Sugroret och de tva provbehallarna med markningen: Test tid: Noll-vérde tages fran
testforpackningen.
o Avlagsna forslutningen fran en av testbehallarna och placera det uppackade sugroret i
behallaren sa att det nar botten.
o Andas nu lugnt genom sugroret tills testbehallarens inneryta blir immig.
o Fortsatt att andas genom sugréret samtidigt som sugréret dras upp och tillslut darefter
behallaren omedelbart.
(Om testbehallaren star 6ppen i mer &n 30 sekunder kan testet ge felaktigt resultat).
o Testbehallaren skall hallas uppratt och streck-kodsetiketten markerad med noll-varde skall
klistras pa behallaren sa att streck-kodens linjer &r horisontella.
4, Fyll den andra testbehallaren (mérkt: Testtid: Nollvarde) med utandningsluft pa samma satt.
5. Dérefter maste 200 ml 100 % apelsinjuice eller 1g citronsyra i 200 ml vatten drickas
omedelbart.
6. Nu foljer beredning av testldsningen:
e Behallaren som &r markt “3C-urea pulver” tas ur férpackningen, 6ppnas och fylls till 3/4
med kranvatten.
o Tillslut behallaren och skaka forsiktigt tills allt pulver ar 16st. Hall innehallet i ett
dricksglas.
o Fyll 3C-urea-behallaren en andra och tredje gdng med vatten och héll éver innehallet varje
gang i dricksglaset (totala volymen av kranvatten skall vara cirka 30 ml).
7. Den fardigberedda testldsningen maste genast drickas av patienten och tiden for intagandet
skall noteras.
8. 30 minuter efter testlosningen intagits (punkt 7), gérs 30-minuters-provet sasom beskrivits

under punkt 3-4. De tva testbehallarna, som ar kvar i forpackningen och markta: Test tid: 30-
minuters-varde skall anvéndas.
Streck-kodsetiketten markt med “30 minuters-varde” skall anvéndas for dessa prover.



9. Klistra in de relevanta streck-kodsetiketterna i patientformuléret. Forslut férpackningen med de
sjalvhaftande etiketterna.
10. Testbehallarna maste skickas i originalforpackningen till ett godkant laboratorium for analys.

Analys av proverna fran utandningstestet och specifikation for analysen for laboratorier

Utandningstesten, uppsamlade i 10 ml glas- eller plastbehéllare, analyseras med isotop-ratio
masspektrometri (IRMS).

Analysen av *C/*2C-forhallandet i utandningsluftens koldioxid &r en integrerad del av det
diagnostiska testet Helicobacter Test INFAL. Testets noggrannhet beror i mycket hog grad pa
kvaliteten av analysens utforande. Specifikationen for masspektrometer-parametrar sdsom lineéritet,
stabilitet (precision av referensgas) och matningarnas precision ar fundamentala for systemets
tillforlitlighet.

Man maste forsékra sig om att analysen utfors av godkéanda laboratorier. Den validerade metoden i
anstkan &r enligt foljande:

o Fardigstéllande av proven for IRMS

For att bestamma 3C/*2C-férhallandet i utandningsluftens koldioxid med massspektrometri maste
koldioxiden separeras fran utandningsluften och injiceras i masspektrometern. Det automatiska
provberedningssystemet for isotop-masspektrometrar som endast ar avsett for analys av utandningsluft
baserar sig pa gaskromatografisk kontinuerlig flodesseparationsteknik.

Vatten avlagsnas fran provet genom en Nafion vattenavskiljare eller genom ett gaskromatografiskt
system som separarerar de individuella gaserna pa en gaskromatografisk kolumn med Helium som
eluent. De separerade gaserna fran utandningsluften detekteras av en joniseringsdetektor.
Gasfraktionen med koldioxid som identifieras av sin karaktaristiska retentionstid introduceras i
masspektrometern.

o Masspektrometeranalys

For att analysera den avskiljda koldioxiden maste molekylerna joniseras, formeras till en strale,
accelereras i ett elektriskt féalt, avbdjas i ett magnetfalt och slutligen detekteras. Dessa fem processer
ager rum i masspektrometerns analysator som bestar av tre separata delar: kélla, analysror och
kollektor. Jonisering, stralformering och acceleration sker i kallan, den magnetiska avbojningen ager
rum i analysroret och detektionen sker i kollektorn.

o Provinjektor

Det finns manga provinjektorsystem for injicering av koldioxiden i analysatorn. For analys av
utandningsluft ar det vasentligt att jamfora provets koldioxid med en gasreferensstandard. Detta
forsakrar systemets noggrannhet eftersom berékningen av isotopinnehallet i koldioxiden gors med
hansyn till en oberoende standard.

. Specifikationer for bestamning av *3C/*2C-forhallandet

Utandningstestet baseras pa administreringen av ett speciellt **C-markt urea vars metabolitanvandning
bestams genom att mata **CO; i utandningsluften.

Masspektrometern maste klara av féljande:

Mangfaldig reproduktion: Minst 3 omanalyser pa samma prov under analysen
Sékerhetshantering: Forvara matparametrarna och resultat pa ett sakert satt for att undvika
manipulering

Instéllning: 13C/2C-forhallande med hansyn till PBD (Pee Dee Beliminate)
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Provvolym: <200 pl

Huvudparametrarna som verifierar specifikationerna &r lineéritet, stabilitet (precision med referensgas)
och precision av matningarna.

Alla masspektrometrar for analys av utandningsluft maste uppfylla foljande specifikationer

Lineéritet: < 0.5 %o fOr utandningsprov med variation i CO; koncentrationen
mellan 1% -7 %

Stabilitet: < 0.2 %o for 10 pa varandra féljande matningar

Matprecision: < 0.3 %o av naturligt forekommande **C i varje 10 ml prov med

3 % CO, koncentration

En Helicobacter pylori infektion foreligger om skillnaden i **C/*2C-férhallandet mellan noll-vardet
och 30-minuters vardet 6verstiger 4.0 %o.

Alternativt kan annan, lampligen beprévad metod anvéandas, utford av ett objektivt kvalificerat
laboratorium.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/97/045/001
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&dnnandet: 14 avgust 1997

Datum for den senaste fornyelsen: 14 avgust 2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

1. LAKEMEDLETS NAMN

Helicobacter Test INFAI, 75 mg pulver till oral 13sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En behallare innehaller 75 mg **C —urea.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vitt, kristallint pulver till oral 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Helicobacter Test INFAI kan anvéndas for in vivo diagnostik av Helicobacter pylori infektion i
ventrikel och duodenum hos:

- vuxna,

- ungdomar med misstankt magsarssjukdom.

Denna medicinska produkt ar endast avsedd for diagnostiskt bruk.

4.2 Dosering och administreringssatt

Denna medicinska produkt bor administreras av sjukvardspersonal och under adekvat medicinsk
Overvakning.

Dosering

Helicobacter Test INFAI &r ett utandningstest for engangsbruk. Patienten fran 12 ars alder intar
innehallet i en 75 mg burk.

Administreringssatt

For utforande av testet, behévs 200 ml 100 % apelsinjuice eller 1g citronsyra i 200 ml vatten (som
skall intas omedelbart innan testet) och vanligt vatten (for att 16sa upp *C-urea pulvret).

Patienten skall vara fastande mer &n 6 timmar, om mojligt 6ver natten. Testproceduren tar ungefar 40
minuter.

Om testet maste upprepas skall detta inte goras forran nasta dag.

Suppression av Helicobacter pylori kan ge falskt negativt resultat. Darfor skall testet utforas forst 4
veckor efter avslutad systemisk antibiotikabehandling och 2 veckor efter senast intagna dos av
syrasekretionshammande medel. Bada behandlingarna kan interferera med Helicobacter pylori. Detta
ar speciellt viktigt att observera efter eradikeringsbehandling av Helicobacter pylori.

Det ar viktigt att folja instruktionerna for utférandet av testet (se avsnitt 6.6) annars kan testresultatet
ifrdgasattas.



4.3 Kontraindikationer

Testet far ej anvandas av patienter med dokumenterad eller misstankt annan infektion i ventrikeln
eller atrofisk gastrit, som kan interferera med utandningstestet.

Se avsnitt 4.2 (Dosering och administreringssatt).

4.4 Varningar och forsiktighet

En positivt test utgor ej alltid orsak till att eradikeringsbehandling ar nédvandig. Differentialdiag-
nostik med endoskopiska metoder kan vara indicerat for att undersoka eventuella andra
komplikationer som t ex magsar, autoimmun gastrit och malignitet.

Data betraffande INFAI testets tillforlitlighet ar otillrackliga for att testet skall kunna rekommenderas
till gastrektomerade patienter och patienter under 12 ar. For barn fran 3 ars alder finns Helicobacter
test INFALI for aldrar 3 till 11.

| enstaka fall av A-gastrit (atrofisk gastrit) kan andningstestet resultera i falskt positivt resultat och det
kan vara nodvandigt att utfora andra tester for att faststalla narvaro av Helicobacter pylori.

Om patienten kraks under testet, maste detta upprepas med patienten fastande och ej forran
nastfoljande dag sasom anges under avsnittet 4.2.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Helicobacter Test INFAI paverkas av alla behandlingar som interfererar med Helicobacter pylori och
ureasaktiviteten.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Testet forvantas inte ha en skadlig paverkan vid graviditet och amning. Se dven produktinformation
for dvriga lakemedel som intas i syfte att eradikera Helicobacter pylori betréffande deras anvéandning
under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Helicobacter Test INFAI paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Inga kénda.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Eftersom endast 75 mg *C-urea ges, forvantas ingen 6verdosering kunna ske.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Andra diagnostiska medel, ATC-kod: VO4CX.


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

Mangden (75 mg) *3C-urea som administreras vid varje testtillfalle kan ej tillskrivas nagon
farmakodynamisk aktivitet.

Efter oralt intag nar den méarkta urean magslemhinnan. | narvaro av Helicobacter pylori metaboliseras
13C-urea av enzymet ureas som finns i Helicobacter pylori.

2HN(¥CO)NH; + 2H,0 __emmetuess | 4 NH; + 21°CO;

Koldioxid som produceras diffunderar in i blodkarlen. Harifran transporteras den som bikarbonat till
lungorna och frigérs som *CO, med utandningsluften.

| narvaro av bakteriens ureas forandras kolisotopforhallandet *C/*2C signifikant. Mangden *CO; i
utandningsluften bestdms genom icke-spridande infrardd spektrometri (NDIR) och anges som den
absoluta skillnaden (A8-vérde) mellan nollvérdet och 30-minutersvérdet.

Ureas produceras i magsacken endast av Helicobacter pylori. Andra ureasproducerande bakterier
aterfinns sallan i ventrikeln.

Cut-off vardet mellan Helicobacter pylori negativa och positiva patienter har bestdmts till ett As-
varde pa 4 %o, vilket betyder att en 6kning av Ad-vardet med mer &n 4 %o indikerar att en infektion
foreligger. Jamfort med biopsiteknik har andningstestet i kliniska provningar utfort pa 457 patienter
visat en kanslighet mellan 96.5 % till 97,9 % [95 % - Cl: 94,05 % - 99,72 %] och en specificitet
mellan 96,7 % till 100 % [95 % - Cl: 94,17 % - 103,63 %].

| franvaro av ureas absorberas hela mangden intagen urea fran mag-tarmkanalen och metaboliseras pa
samma sdtt som endogent urea. Ammoniak som bildas vid den bakteriella hydrolysen enligt ovan,
metaboliseras som ammonium-jon.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt intaget **C-urea metaboliseras till koldioxid och ammoniak eller integreras i kroppens
ureadmnesomsattning. Okningen av **CO, méts darefter med isotopanalys.

Absorption och distribution av *CO, ar snabbare an ureas-reaktionen. Det hastighetsbestimmande
steget i processen ar ureas formaga att spjalka **C-urea.

Endast hos Helicobacter pylori-positiva patienter ses en signifikant 6kning av *CO; i
utandningsprovet inom de férsta 30 minuterna efter intaget av **C-urea (75 mg).

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Inget som dr relevant vid klinisk anvéndning av produkten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.2 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Inga

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar
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6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Ett test-set innehaller 1 behallare med tillsatskomponenterna:

Nr Komponent Antal
1 Behéllare (10 ml, polystyren med polyetylenforslutning) som innehaller
' 75 mg *C-urea pulver till oral l6sning

Utandningspasar:

2. Test tid: Noll-vérde

Test tid: 30-minuters-varde

Bojbart sugror for uppsamling av utandningsluft i avsedda
andningspasar

Patientformuldr for testvdrden

Bipacksedel

Streckkodsmarkta etiketter och forslutningsetikett

o0~ W
PRk B |k

Ett test-set innehaller 50 behallare med tillsatskomponenterna:
Nr Komponent Antal
Behéllare (10 ml, polystyren med polyetylenforslutning) som innehaller

1 75 mg C-urea pulver till oral 16sning 50
Utandningspasar:

2. Test tid: Noll-vérde 50
Test tid: 30-minuters-varde 50

3 Bojbart sugror for uppsamling av utandningsluft i avsedda 50

' andningspasar

4. Patientformuldr for testvdrden 50

5. Bipacksedel 50

6. Streckkodsmarkta etiketter och forslutningsetikett 50

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

=

Testet skall utféras i nérvaro av en kompetent person.
2. Varje patient skall journalfdras enligt det medfdljande patientformuléret. Testet bor géras med
patienten vilande.
3. Testet borjar med ett prov for att bestdimma noll-vérdet.
o Sugrdret och utandningspasen med markningen: Test tid: Noll-vérde tages fran
testforpackningen.
o Avlagsna forslutningen fran utandningspasen och placera det uppackade sugroret i
utandningspasen sa att det nar botten.
o Andas nu lugnt genom sugroret.
o Fortsatt att andas genom sugréret samtidigt som sugréret dras upp och tillslut darefter
utandningspasen omedelbart.
(Om utandningspasen star ppen i mer an 30 sekunder kan testet ge felaktigt resultat).
Utandningspasen skall hallas uppratt och streck-kodsetiketten markerad med noll-varde
skall klistras pa behallaren.
4. Darefter maste 200 ml 100 % apelsinjuice eller 1g citronsyra i 200 ml vatten drickas
omedelbart.
5. Nu foljer beredning av testldsningen:
e Behallaren som &r markt “3C-urea pulver” tas ur férpackningen, 6ppnas och fylls till %
med kranvatten.
o Tillslut behallaren och skaka forsiktigt tills allt pulver ar 16st. Hall innehallet i ett
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dricksglas.
e Fyll **C-urea-behallaren en andra och tredje gang med vatten och hall 6ver innehallet
varje gang i dricksglaset (totala volymen av kranvatten skall vara cirka 30 ml).

6. Den fardigberedda testlésningen maste genast drickas av patienten och tiden for intagandet
skall noteras.

7. 30 minuter efter testlosningen intagits (punkt 6), gors 30-minuters-provet sdsom beskrivits
under punkt 3. Utandningspasen som ar kvar i forpackningen och markt: Test tid: 30-minuters-
varde skall anvandas.

Streck-kodsetiketten markt med “30 minuters-véarde” skall anvandas for provet.

8. Klistra in de relevanta streck-kodsetiketterna i patientformuléret. Forslut férpackningen med de
sjalvhaftande etiketterna.

9. Utandningspasarna maste skickas i originalforpackningen till ett godkant laboratorium for
analys.

Analys av proverna fran utandningstestet och specifikation for analysen for laboratorier

Utandningsproven, uppsamlade i 100 ml utandningspasar, analyseras med icke-spridande infrarod
spektrometri (NDIR).

Analysen av B*C/*2C-forhallandet i utandningsluftens koldioxid ar en integrerad del av det
diagnostiska testet Helicobacter Test INFAL. Testets noggrannhet beror i mycket hog grad pa
kvaliteten av analysens utférande. Specifikationen av andningsanalysparametrar som lineéritet,
stabilitet (precision av referensgas) och matningarnas precision ar fundamentala for systemets
tillforlitlighet.

Man maste forsékra sig om att analysen utfors av godkéanda laboratorier. Det rekommendenderas att
proverna fran utandingstestet analyseras sa snart som majligt efter testtillfallet och ej senare an 4
veckor efter provtagningstillfallet.

Den validerade metoden i ansdkan ar enligt féljande:
o Preparation av prov for infrardd spektrometri (NDIR)

Bestamning av 3C/*2C-kvoten i koldioxiden i utandningsprovet sker direkt i utandningsluften.
Utandningsluften i pasen dverfors till NDIR-spektrometrin med hjélp av en vaxlande gaspump.
Vattnet i utandningsprovet halls huvudsakligen konstant genom ett Nafion-vattenavskiljare. Den CO,-
fria luft (gasneutral) som behdvs for kalibrering och matning, produceras via en integrerad CO,-
absorberare i analysatorn.

o Infrardd spektrometrianalys

Vid analysen av koldioxiden i utandningsluften skickas ett bredbandigt infrarédstralnings-knippe via
en infrarodstralningskalla vaxlingsvis mellan matningskammaren och en referens-kammare med hjélp
av en stralhuggare. De modulerade infraroda stralarna exponeras sedan for infraréddetektorerna, som
ar transmissionsdetektorer i tva lager med en framre och en bakre kammare som vardera ar fylld med
en av de isotopiskt rena gaserna (**CO eller ?CO,) for matning. Den infrardda stralningen i
métningskammaren forsvagas av den gaskomponent som ska matas. Darmed rubbas
stralningsjamnvikten mellan matnings- och jamforelsestralen. Till foljd av detta uppstar en
temperaturvaxling som i sin tur orsakar tryckvéxlingar i infra-réddetektorns framre kammare. En
membrankondensator som kopplats till kammaren, som &r exponerad for direkt spadnning med hogt
motstand, omvandlar dessa tryckvéxlingar till vaxlande spanning, som utgér ett matt pa den isotopiska
sammanséttningen av koldioxiden i utandningsluften.

o Provinlopp

Ett halvautomatiskt provinloppssystem sprutar in matgasen i bestdmda méngder i den neutrala gasen
som cirkulerar i den infraréda spektrometerns gaskrets. Detta mojliggor matning av *C/*2C-kvoten vid
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en CO,-koncentration pa éver 1%.
. Specifikationer for bestamning av *C/*2C-forhallandet

Konceptet for utandningsprovet baserar sig pa oralt intag av *3C-markt urea vars enzymatiska hydrolys
bevakas genom métning av *CO; i utandningsluft med hjélp av icke-spridande infraréd spektrometri.

Infrarodspektrometrar for analys av utandningsluft maste uppfylla foljande specifikationer:

Flerupprepningsanalys: Minst tre upprepningsanalyser av ett och samma prov under utférandet

Séker forvaring: Séker forvaring av utférandeparametrar och resultat for undvikande av
senare manipulation

For bekraftelse av specifikationerna maste méatningens linearitet, stabilitet och precision testas.

Neutraljustering av detektorerna genom generering av den neutrala gasen i spektrometern.
Slutpunktsjustering av detektorerna med hjalp av jamnviktsgaser med kénd exakt koncentration.

Linearitet: < 0.5%0 for utandningsprov med en CO,-koncentration varierande
mellan 1% och 7%

Stabilitet: < 0.3%o vid 10 konsekutiva pulser

Métningsprecision: < 0.5%o for 13C vid normal ymnighet vid anvandande av en 100 ml

utandningspase med 3% CO; i utandningsluften

Helicobacter pylori-infektion foreligger om skillnaden mellan *C/*2C i grundvérdet och 30-
minutersvardet éverstiger 4.0%o.

Alternativt kan annan, lampligen beprévad metod anvandas, utford av ett objektivt kvalificerat
laboratorium.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/97/045/002

EU/1/97/045/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&dnnandet: 14 avgust 1997

Datum for den senaste fornyelsen: 14 avgust 2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 — 11 ar, 45 mg, pulver till oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En behallare innehaller 45 mg **C —urea.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vitt, kristallint pulver till oral 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 — 11 ar kan anvandas for in vivo diagnostik av
Helicobacter pylori- infektion
for utvardering av resultatet av eradikationsbehandling eller
nér invasiva tester inte kan goras eller
da ej 6verensstammande resultat foreligger fran invasiva tester
Denna medicinska produkt ar endast avsedd for diagnostiskt bruk.

4.2 Dosering och administreringssatt

Denna medicinska produkt bor administreras av sjukvardspersonal och under adekvat medicinsk
Overvakning.

Dosering

Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 — 11 ar &r ett utandningstest fér engangsbruk. Barn i
aldrarna 3 — 11 ar intar innehallet i en 45 mg burk.

Administreringssatt

For utforande av testet behdvs 100 ml 100% apelsinjuice (som skall intas omedelbart innan testet) och
vanligt vatten (for att I6sa upp *C-urea pulvret).

Patienten skall vara fastande mer &n 6 timmar, om mojligt 6ver natten. Testproceduren tar ungefar 40
minuter.

Om testet maste upprepas skall detta inte goras forran nasta dag.

Suppression av Helicobacter pylori kan ge falskt negativt resultat. Darfor skall testet utforas forst 4
veckor efter avslutad systemisk antibiotikabehandling och 2 veckor efter senast intagna dos av
syrasekretionshammande medel. Bada behandlingarna kan interferera med Helicobacter pylori. Detta
ar speciellt viktigt att observera efter eradikeringsbehandling av Helicobacter pylori.

Det ar viktigt att folja instruktionerna for utférandet av testet (se avsnitt 6.6) annars kan testresultatet
ifrdgasattas.
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4.3 Kontraindikationer

Testet far ej anvandas av patienter med dokumenterad eller misstankt annan infektion i ventrikeln
eller atrofisk gastrit, som kan interferera med utandningstestet.

Se avsnitt 4.2 (Dosering och administreringssatt).

4.4 Varningar och forsiktighet

Ett positivt test utgor ej alltid orsak till att eradikeringsbehandling ar nédvéndig. Differentialdiag-
nostik med endoskopiska metoder kan vara indicerat for att undersoka eventuella andra
komplikationer som t ex magsar, autoimmun gastrit och malignitet.

Data betraffande INFAI testets tillforlitlighet ar otillrackliga for att testet skall kunna rekommenderas
till gastrektomerade patienter och barn under 3 ar.

| enstaka fall av A-gastrit (atrofisk gastrit) kan andningstestet resultera i falskt positivt resultat och det
kan vara nédvandigt att utfora andra tester for att faststalla narvaro av Helicobacter pylori.

Om patienten kraks under testet, maste testet géras om, med patienten fastande och ej tidigare &n
nastfoljande dag sasom anges under avsnittet 4.2.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 — 11 ar paverkas av alla behandlingar som interfererar
med Helicobacter pylori och ureasaktiviteten.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Ej relevant.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Inga kénda.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Eftersom endast 45 mg *C-urea ges, forvantas ingen 6verdosering kunna ske.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga diagnostiska medel, ATC-kod: VO4CX.

Mangden (45 mg) urea som administreras vid varje testtillfalle kan ej tillskrivas nagon

farmakodynamisk aktivitet.
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Efter oralt intag nar den méarkta urean magslemhinnan. | narvaro av Helicobacter pylori metaboliseras
13C-urea av enzymet ureas som finns i Helicobacter pylori.

2H,N(CO) NH,+ 2H,0  _emymetueas | 4NH, + 2%CO,

Koldioxid som produceras diffunderar in i blodkarlen. Harifran transporteras den som bikarbonat till
lungorna och frigors som ¥CO, med utandningsluften.

| narvaro av bakteriens ureas forandras kolisotopforhallandet *C/*2C signifikant. Mangden *CO; i
utandningsluften bestdms genom isotop-ratio-masspektrometri (IRMS) och anges som den absoluta
skillnaden (A&-varde) mellan nollvardet och 30-minutersvardet.

Ureas produceras i magsacken endast av Helicobacter pylori. Andra ureasproducerande bakterier
aterfinns séllan i ventrikeln.

Cut-off vardet mellan Helicobacter pylori negativa och positiva patienter har bestdmts till ett A5-
varde pa 4%o, vilket betyder att en 6kning av AS-véardet med mer an 4%o indikerar att en infektion
foreligger. Jamfort med biopsiteknik har andningstestet i kliniska provningar utfort pa 180 patienter i
aldrarna 3 — 11 ar visat en kanslighet pa 98,4% [90% - CI: >93,9%], och en specificitet pa 98,1%
[90%-CI: >95,1%].

| franvaro av ureas absorberas hela mangden intagen urea fran mag-tarmkanalen och metaboliseras pa
samma satt som endogent urea. Ammoniak som bildas vid den bakteriella hydrolysen enligt ovan,
metaboliseras som ammonium-jon.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt intaget **C-urea metaboliseras till koldioxid och ammoniak eller integreras i kroppens
ureadmnesomsattning. Okningen av **CO, méts darefter med isotopanalys.

Absorption och distribution av *CO, ar snabbare an ureas-reaktionen. Det hastighetsbestimmande
steget i processen ar ureas formaga att spjalka **C-urea.

Endast hos Helicobacter pylori-positiva patienter ses en signifikant 6kning av *CO; i
utandningsprovet inom de forsta 30 minuterna efter intaget av **C-urea (45 mg).

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Inga anmarkningar betraffande den kliniska anvéndningen av produkten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Inga

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

34ar.
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6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

En testforpackning innehaller foljande delar:

Nr Komponent Antal
1 Behallare (10 ml, polystyren med polyetylenforslutning) som innehaller 45 1
" | mg C-urea pulver till oral I6sning
Markta glas- eller plastbehallare for provtagning, forvaring och transport
2 av testproverna for analys.
" | Test tid: Noll-vérde 2
Test tid: 30-minuters-véarde 2
3. Bojbart sugror for uppsamling av utandningsluft i avsedd testbehallare 1
4. Patientformulér for testvarden 1
5. Bipacksedel 1
6. | Sida med etiketter 1

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

=

Testet skall utféras i nérvaro av en kompetent person.

2. Varje patient skall journalféras enligt det medféljande patientformuléret. Testet bor géras med
patienten vilande.

3. Testet borjar med ett prov for att bestdmma noll-vérdet.

e Sugroret och de tva provbehallarna med markningen: " Test tid: Noll-varde” tages fran

testforpackningen.

o Avlagsna forslutningen fran en av testbehallarna och placera det uppackade sugroret i
behallaren sa att det nar botten.

o Andas nu lugnt genom sugroret tills testbehallarens inneryta blir immig.

o Fortsatt att andas genom sugréret samtidigt som sugréret dras upp och tillslut dérefter
behallaren omedelbart. (Om testbehallaren star 6ppen i mer an 30 sekunder kan testet ge

felaktigt resultat).

o Testbehallaren skall hallas upprétt och streck-kodsetiketten markerad med noll-varde
skall klistras pa behallaren sa att streck-kodens linjer ar horisontella.

Fyll den andra testbehallaren (méarkt: Testtid: Nollvarde) med utandningsluft pa samma satt.

Darefter maste 100 ml 100% apelsinjuice drickas omedelbart.

Nu foljer beredning av testldsningen:

o Behallaren som &r markt “**C-urea pulver” tas ur férpackningen, ppnas och fylls till %
med kranvatten.

o Tillslut behallaren och skaka forsiktigt tills allt pulver ar 16st. Hall innehallet i ett
dricksglas.

e  Fyll **C-urea-behallaren en andra och tredje gang med vatten och hall 6ver innehallet
varje gang i dricksglaset (totala volymen av kranvatten skall vara cirka 30 ml).

7. Den fardigberedda testldsningen maste genast drickas av patienten och tiden for intagandet
skall noteras.

8. 30 minuter efter testlosningen intagits (punkt 7), gors 30-minuters-provet sdsom beskrivits
under punkt 3-4. De tva testbehallarna, som ar kvar i forpackningen och markta: Test tid: 30-
minuters-varde skall anvandas.

Streck-kodsetiketten markt med “30 minuters-varde” skall anvandas for dessa prover.

9. Klistra in de relevanta streck-kodsetiketterna i patientformuléret. Forslut forpackningen med den
sjalvhaftande etiketten.

10.  Testbehallarna maste skickas i originalforpackningen till ett godként laboratorium for analys.

SIS o
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Analys av proverna fran utandningstestet och specifikation for analysen for laboratorier

Utandningstesten, uppsamlade i 10 ml glas- eller plastbehallare, analyseras med isotop-ratio
masspektrometri (IMRS).

Analysen av B*C/*2C-forhallandet i utandningsluftens koldioxid ar en integrerad del av det
diagnostiska testet Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 — 11 ar. Testets noggrannhet beror i
mycket hog grad pa kvaliteten av analysens utforande. Specifikationen for masspektrometer-
parametrar sasom linedritet, stabilitet (precision av referensgas) och méatningarnas precision ar
fundamentala for systemets tillforlitlighet.

Man maste forsékra sig om att analysen utfors av godkéanda laboratorier. Den validerade metoden i
ansokan &r enligt foljande:

o Fardigstallande av proven for IRMS

For att bestamma **C/*C-forhallandet i utandningsluftens koldioxid med massspektrometri maste
koldioxiden separeras fran utandningsluften och injiceras i masspektrometern. Det automatiska
provberedningssystemet for isotop-masspektrometrar som endast ar avsett for analys av utandningsluft
baserar sig pa gaskromatografisk kontinuerlig flodesseparationsteknik.

Vatten avlagsnas fran provet genom en Nafion vattenavskiljare eller genom ett gaskromatografiskt
system som separarerar de individuella gaserna pa en gaskromatografisk kolonn med Helium som
eluent. De separerade gaserna fran utandningsluften detekteras av en joniseringsdetektor.
Gasfraktionen med koldioxid som identifieras av sin karaktaristiska retentionstid introduceras i
masspektrometern.

o Masspektrometeranalys

For att analysera den avskiljda koldioxiden maste molekylerna joniseras, formeras till en strale,
accelereras i ett elektriskt féalt, avbdjas i ett magnetfalt och slutligen detekteras. Dessa fem processer
ager rum i masspektrometerns analysator som bestar av tre separata delar: kélla, analysror och
kollektor. Jonisering, stralformering och acceleration sker i kallan, den magnetiska avbajningen ager
rum i analysroret och detektionen sker i kollektorn.

o Provinjektor

Det finns manga provinjektorsystem for injicering av koldioxiden i analysatorn. For analys av
utandningsluft ar det vésentligt att jamfora provets koldioxid med en gasreferensstandard. Detta
forsakrar systemets noggrannhet eftersom berékningen av isotopinnehallet i koldioxiden gors med
hénsyn till en oberoende standard.

. Specifikationer for bestamning av *3C/*2C-forhallandet

Utandningstestet baseras pa administreringen av ett speciellt **C-markt urea vars metabolitanvandning
bestams genom att mata **CO; i utandningsluften.

Masspektrometern maste klara av féljande:

Mangfaldig reproduktion: Minst 3 omanalyser pa samma prov under analysen

Sékerhetshantering: Forvara matparametrarna och resultat pa ett sakert satt for att
undvika manipulering

Instéllning: 13C/2C-forhallande med hansyn till PBD (Pee Dee Beliminate)

Provvolym: <200 pl

Huvudparametrarna som verifierar specifikationerna ar lineéritet, stabilitet (precision med referensgas)
och precision av matningarna.
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Alla masspektrometrar for analys av utandningsluft maste uppfylla foljande specifikationer

Lineéritet: < 0.5%o for utandningsprov med variation i CO; koncentrationen
mellan 1% - 7%

Stabilitet: < 0.2%o for 10 pa varandra foljande méatningar

Métprecision: < 0.3%o av naturligt forekommande *C i varje 10 ml prov med 3%

CO; koncentration

En Helicobacter pylori infektion foreligger om skillnaden i *3C/*2C-forhallandet mellan noll-vérdet
och 30-minuters vardet 6verstiger 4.0%o.

Alternativt kan annan, lampligen beprévad metod anvéandas, utford av ett objektivt kvalificerat
laboratorium.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/97/045/003
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 14 avgust 1997

Datum for den senaste fornyelsen: 14 avgust 2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Helicobacter Test INFAI, 75 mg pulver till oral 13sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En behallare innehaller 75 mg **C —urea.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vitt, kristallint pulver till oral 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Helicobacter Test INFAI kan anvéndas for in vivo diagnostik av Helicobacter pylori infektion i
ventrikel och duodenum hos:

- vuxna,

- ungdomar med misstankt magsarssjukdom.

Denna medicinska produkt ar endast avsedd for diagnostiskt bruk.

4.2 Dosering och administreringssatt

Denna medicinska produkt bor administreras av sjukvardspersonal och under adekvat medicinsk
Overvakning.

Dosering

Helicobacter Test INFAI &r ett utandningstest for engangsbruk. Patienten fran 12 ars alder intar
innehallet i en 75 mg burk.

Administreringssatt

For utforande av testet, behévs 200 ml 100 % apelsinjuice eller 1g citronsyra i 200 ml vatten (som
skall intas omedelbart innan testet) och vanligt vatten (for att 16sa upp *C-urea pulvret).

Patienten skall vara fastande mer &n 6 timmar, om mgjligt 6ver natten. Testproceduren tar ungefar
40 minuter.

Om testet maste upprepas skall detta inte goras forran nasta dag.

Suppression av Helicobacter pylori kan ge falskt negativt resultat. Darfor skall testet utforas forst 4
veckor efter avslutad systemisk antibiotikabehandling och 2 veckor efter senast intagna dos av
syrasekretionshammande medel. Bada behandlingarna kan interferera med Helicobacter pylori. Detta
ar speciellt viktigt att observera efter eradikeringsbehandling av Helicobacter pylori.

Det ar viktigt att folja instruktionerna for utférandet av testet (se avsnitt 6.6) annars kan testresultatet
ifrdgasattas.
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4.3 Kontraindikationer

Testet far ej anvandas av patienter med dokumenterad eller misstankt annan infektion i ventrikeln
eller atrofisk gastrit, som kan interferera med utandningstestet.

Se avsnitt 4.2 (Dosering och administreringssatt).

4.4 Varningar och forsiktighet

En positivt test utgor ej alltid orsak till att eradikeringsbehandling ar nédvandig. Differentialdiag-
nostik med endoskopiska metoder kan vara indicerat for att undersoka eventuella andra
komplikationer som t ex magsar, autoimmun gastrit och malignitet.

Data betraffande INFAI testets tillforlitlighet ar otillrackliga for att testet skall kunna rekommenderas
till gastrektomerade patienter och patienter under 12 ar. For barn fran 3 ars alder finns Helicobacter
test INFALI for aldrar 3 till 11.

| enstaka fall av A-gastrit (atrofisk gastrit) kan andningstestet resultera i falskt positivt resultat och det
kan vara nodvandigt att utfora andra tester for att faststalla narvaro av Helicobacter pylori.

Om patienten kraks under testet, maste detta upprepas med patienten fastande och ej forran
nastfoljande dag sasom anges under avsnittet 4.2.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Helicobacter Test INFAI paverkas av alla behandlingar som interfererar med Helicobacter pylori och
ureasaktiviteten.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Testet forvantas inte ha en skadlig paverkan vid graviditet och amning. Se dven produktinformation
for dvriga lakemedel som intas i syfte att eradikera Helicobacter pylori betréffande deras anvéandning
under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Helicobacter Test INFAI paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Inga kénda.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Eftersom endast 75 mg *C-urea ges, forvantas ingen 6verdosering kunna ske.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Andra diagnostiska medel, ATC-kod: VO4CX.
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Mangden (75 mg) *3C-urea som administreras vid varje testtillfalle kan ej tillskrivas nagon
farmakodynamisk aktivitet.

Efter oralt intag nar den méarkta urean magslemhinnan. | narvaro av Helicobacter pylori metaboliseras
13C-urea av enzymet ureas som finns i Helicobacter pylori.

2HN(¥CO)NH; + 2H,0 __emmetuess | 4 NH; + 21°CO;

Koldioxid som produceras diffunderar in i blodkarlen. Harifran transporteras den som bikarbonat till
lungorna och frigérs som *CO, med utandningsluften.

| narvaro av bakteriens ureas forandras kolisotopforhallandet *C/*2C signifikant. Mangden *CO; i
utandningsluften bestdms genom icke-spridande infrardd spektrometri (NDIR) och anges som den
absoluta skillnaden (A8-vérde) mellan nollvérdet och 30-minutersvérdet.

Ureas produceras i magsacken endast av Helicobacter pylori. Andra ureasproducerande bakterier
aterfinns sallan i ventrikeln.

Cut-off vardet mellan Helicobacter pylori negativa och positiva patienter har bestdmts till ett As-
varde pa 4 %o, vilket betyder att en 6kning av Ad-vardet med mer &n 4 %o indikerar att en infektion
foreligger. Jamfort med biopsiteknik har andningstestet i kliniska provningar utfort pa 457 patienter
visat en kanslighet mellan 96.5 % till 97,9 % [95 % - Cl: 94,05 % - 99,72 %] och en specificitet
mellan 96,7 % till 100 % [95 % - Cl: 94,17 % - 103,63 %].

| franvaro av ureas absorberas hela mangden intagen urea fran mag-tarmkanalen och metaboliseras pa
samma sdtt som endogent urea. Ammoniak som bildas vid den bakteriella hydrolysen enligt ovan,
metaboliseras som ammonium-jon.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt intaget **C-urea metaboliseras till koldioxid och ammoniak eller integreras i kroppens
ureadmnesomsattning. Okningen av **CO, méts darefter med isotopanalys.

Absorption och distribution av *CO, ar snabbare an ureas-reaktionen. Det hastighetsbestimmande
steget i processen ar ureas formaga att spjalka **C-urea.

Endast hos Helicobacter pylori-positiva patienter ses en signifikant 6kning av *CO; i
utandningsprovet inom de férsta 30 minuterna efter intaget av **C-urea (75 mg).

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Inget som dr relevant vid klinisk anvéndning av produkten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.3  Forteckning 6ver hjalpdmnen

Inga

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar
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6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5

Forpackningstyp och innehall

Ett test-set innehaller 50 behallare med tillsatskomponenterna:

Nr Komponent Antal
1 Behallare (10 ml, polystyren med polyetylenforslutning) som innehaller 50
: 13 - o
75 mg °C-urea pulver till oral 16sning
2. Patientformuldr for testvarden 50
3. Bipacksedel 50
4. Streckkodsmérkta etiketter och forslutningsetikett 50

6.7 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6évrig hantering

1. Testet skall utféras i nérvaro av en kompetent person.

2. Varje patient skall journalféras enligt det medfdljande patientformuléret. Testet bor géras med
patienten vilande.

3. Testet borjar med ett prov for att bestdmma noll-vérdet.

o Sugrdret och provbehallarna (provror eller utandningspase) med méarkningen: Test tid:
Noll-varde tages fran testférpackningen.

o Avlagsna forslutningen fran provbehallarna (provror eller utandningspase) och placera
det uppackade sugroret i behallaren sa att det nar botten.

o Andas nu lugnt genom sugrdret och in i provbehallaren.

o Fortsatt att andas genom sugréret samtidigt som sugréret dras upp och tillslut dérefter
provbehallaren (provror eller utandningspase) omedelbart.
(Om utandningspasen star 6ppen i mer an 30 sekunder kan testet ge felaktigt resultat).

o Provroret eller utandningspasen skall hallas uppratt och streck-kodsetiketten markerad
med noll-vérde skall klistras pa behallaren.

4. Fyll det andra provroret (méarkt " Test tid: Nollvarde) med utandningsluft pa samma satt. For
infraréd analys anvands endast en utandningspase.

5. Dérefter maste 200 ml 100 % apelsinjuice eller 1g citronsyra i 200 ml vatten drickas
omedelbart.

6. Nu foljer beredning av testldsningen:

. Behallaren som &r markt “**C-urea pulver” tas ur forpackningen, éppnas och fylls till 3/4
med kranvatten.

. Tillslut behallaren och skaka forsiktigt tills allt pulver ar 16st. Hall innehallet i ett
dricksglas.

o Fyll 3C-urea-behallaren en andra och tredje gdng med vatten och héll éver innehallet varje
gang i dricksglaset (totala volymen av kranvatten skall vara cirka 30 ml).

7. Den fardigberedda testlésningen maste genast drickas av patienten och tiden for intagandet
skall noteras.

8. 30 minuter efter testlosningen intagits (punkt 7), gors 30-minuters-provet sdsom beskrivits
under punkterna 3 och 4. Provbehallaren (provrér eller utandningspase) som ar kvar i
forpackningen och mérkt: Test tid: 30-minuters-varde skall anvandas.

Streck-kodsetiketten markt med “30 minuters-véarde” skall anvandas for provet.

9. Klistra in de relevanta streck-kodsetiketterna i patientformuléret. Forslut férpackningen med de
sjalvhaftande etiketterna.

10.  Provbehallarna (provror eller utandningspasar) maste skickas till ett godkant laboratorium for

analys.

23



Analys av proverna fran utandningstestet och specifikation for analysen for laboratorier for infrarod
analys eller masspektrometri (IRMS)

Infrardd spektroskopi (NDIR)

Utandningsproven, uppsamlade i 100 ml utandningspasar, analyseras med icke-spridande infrarod
spektrometri (NDIR).

Analysen av B*C/*2C-forhallandet i utandningsluftens koldioxid ar en integrerad del av det
diagnostiska testet Helicobacter Test INFAL. Testets noggrannhet beror i mycket hog grad pa
kvaliteten av analysens utférande. Specifikationen av andningsanalysparametrar som lineéritet,
stabilitet (precision av referensgas) och matningarnas precision ar fundamentala for systemets
tillforlitlighet.

Man maste forsékra sig om att analysen utfors av godkéanda laboratorier. Det rekommendenderas att
proverna fran utandingstestet analyseras sa snart som majligt efter testtillfallet och ej senare an 4
veckor efter provtagningstillfallet.

Den validerade metoden i ansdkan ar enligt féljande:
o Preparation av prov for infrardd spektrometri (NDIR)

Bestamning av 3C/*2C-kvoten i koldioxiden i utandningsprovet sker direkt i utandningsluften.
Utandningsluften i pasen éverfors till NDIR-spektrometrin med hjélp av en vaxlande gaspump.
Vattnet i utandningsprovet halls huvudsakligen konstant genom ett Nafion-vattenavskiljare. Den CO,-
fria luft (gasneutral) som behdvs for kalibrering och matning, produceras via en integrerad CO,-
absorberare i analysatorn.

o Infrardd spektrometrianalys

Vid analysen av koldioxiden i utandningsluften skickas ett bredbandigt infrarédstralnings-knippe via
en infrarodstralningskalla vaxlingsvis mellan matningskammaren och en referens-kammare med hjélp
av en stralhuggare. De modulerade infraroda stralarna exponeras sedan for infraréddetektorerna, som
ar transmissionsdetektorer i tva lager med en framre och en bakre kammare som vardera ar fylld med
en av de isotopiskt rena gaserna (**CO eller ?CO,) for matning. Den infrardda stralningen i
métningskammaren forsvagas av den gaskomponent som ska méatas. Darmed rubbas
stralningsjamnvikten mellan matnings- och jamforelsestralen. Till foljd av detta uppstar en
temperaturvaxling som i sin tur orsakar tryckvéxlingar i infra-réddetektorns framre kammare. En
membrankondensator som kopplats till kammaren, som &r exponerad for direkt spadnning med hogt
motstand, omvandlar dessa tryckvéxlingar till vaxlande spanning, som utgér ett matt pa den isotopiska
sammanséttningen av koldioxiden i utandningsluften.

o Provinlopp

Ett halvautomatiskt provinloppssystem sprutar in matgasen i bestdmda méngder i den neutrala gasen
som cirkulerar i den infraréda spektrometerns gaskrets. Detta mojliggér matning av *C/*2C-kvoten vid
en CO,-koncentration pa éver 1%.

. Specifikationer for bestamning av *C/*2C-forhallandet

Konceptet for utandningsprovet baserar sig pa oralt intag av *3C-markt urea vars enzymatiska hydrolys
bevakas genom matning av *CO i utandningsluft med hjalp av icke-spridande infrardd spektrometri.

Infrarddspektrometrar for analys av utandningsluft maste uppfylla féljande specifikationer:

Flerupprepningsanalys: Minst tre upprepningsanalyser av ett och samma prov under utférandet
Séker forvaring: Séker forvaring av utférandeparametrar och resultat for undvikande av
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senare manipulation
For bekraftelse av specifikationerna maste méatningens linearitet, stabilitet och precision testas.

Neutraljustering av detektorerna genom generering av den neutrala gasen i spektrometern.
Slutpunktsjustering av detektorerna med hjalp av jamnviktsgaser med kénd exakt koncentration.

Linearitet: < 0.5%0 for utandningsprov med en CO,-koncentration varierande
mellan 1% och 7%

Stabilitet: < 0.3%o vid 10 konsekutiva pulser

Métningsprecision: < 0.5%o for $3C vid normal ymnighet vid anvandande av en 100 ml

utandningspase med 3% CO; i utandningsluften

Helicobacter pylori-infektion foreligger om skillnaden mellan *C/*2C i grundvérdet och 30-
minutersvardet dverstiger 4.0%o.

Alternativt kan annan, lampligen beprévad metod anvandas, utford av ett objektivt kvalificerat
laboratorium.

Analys av proverna fran utandningstestet och specifikation for analysen for laboratorier

Masspektrometri (IRMS)

Utandningstesten, uppsamlade i 10 ml glas- eller plastbehéllare, analyseras med isotop-ratio
masspektrometri (IRMS).

Analysen av B*C/*2C-forhallandet i utandningsluftens koldioxid ar en integrerad del av det
diagnostiska testet Helicobacter Test INFAL. Testets noggrannhet beror i mycket hog grad pa
kvaliteten av analysens utférande. Specifikationen for masspektrometer-parametrar sdsom lineéritet,
stabilitet (precision av referensgas) och matningarnas precision ar fundamentala for systemets
tillforlitlighet.

Man maste forsékra sig om att analysen utfors av godkéanda laboratorier. Den validerade metoden i
ansOkan &r enligt foljande:

o Fardigstéllande av proven for IRMS

For att bestamma *3C/*2C-forhallandet i utandningsluftens koldioxid med massspektrometri maste
koldioxiden separeras fran utandningsluften och injiceras i masspektrometern. Det automatiska
provberedningssystemet for isotop-masspektrometrar som endast ar avsett for analys av utandningsluft
baserar sig pa gaskromatografisk kontinuerlig flodesseparationsteknik.

Vatten avlagsnas fran provet genom en Nafion vattenavskiljare eller genom ett gaskromatografiskt
system som separarerar de individuella gaserna pa en gaskromatografisk kolumn med Helium som
eluent. De separerade gaserna fran utandningsluften detekteras av en joniseringsdetektor.
Gasfraktionen med koldioxid som identifieras av sin karaktaristiska retentionstid introduceras i
masspektrometern.

o Masspektrometeranalys

For att analysera den avskiljda koldioxiden maste molekylerna joniseras, formeras till en strale,
accelereras i ett elektriskt félt, avbojas i ett magnetfalt och slutligen detekteras. Dessa fem processer
ager rum i masspektrometerns analysator som bestar av tre separata delar: kalla, analysror och
kollektor. Jonisering, stralformering och acceleration sker i kallan, den magnetiska avbojningen ager
rum i analysréret och detektionen sker i kollektorn.
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o Provinjektor

Det finns manga provinjektorsystem for injicering av koldioxiden i analysatorn. For analys av
utandningsluft ar det vésentligt att jamfora provets koldioxid med en gasreferensstandard. Detta
forsakrar systemets noggrannhet eftersom berakningen av isotopinnehallet i koldioxiden gérs med
hénsyn till en oberoende standard.

. Specifikationer for bestamning av *3C/*>C-forhallandet

Utandningstestet baseras pa administreringen av ett speciellt **C-markt urea vars metabolitanvandning
bestams genom att mata **CO; i utandningsluften.

Masspektrometern maste klara av féljande:

Mangfaldig reproduktion: Minst 3 omanalyser pa samma prov under analysen

Sékerhetshantering: Forvara matparametrarna och resultat pa ett sakert satt for att undvika
manipulering

Instéllning: 13C/2C-forhallande med hansyn till PBD (Pee Dee Beliminate)

Provvolym: <200 pl

Huvudparametrarna som verifierar specifikationerna ar lineéritet, stabilitet (precision med referensgas)
och precision av méatningarna.

Alla masspektrometrar for analys av utandningsluft maste uppfylla foljande specifikationer

Lineéritet: < 0.5 %o for utandningsprov med variation i CO2 koncentrationen
mellan 1% -7 %

Stabilitet: < 0.2 %o for 10 pa varandra féljande matningar

Matprecision: < 0.3 %o av naturligt forekommande *3C i varje 10 ml prov med

3 % CO, koncentration

Helicobacter pylori-infektion foreligger om skillnaden mellan *C/*2C i grundvérdet och 30-
minutersvardet dverstiger 4.0%o.

Alternativt kan annan, lampligen beprévad metod anvandas, utford av ett objektivt kvalificerat
laboratorium.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/97/045/005
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 14 avgust 1997
Datum for den senaste fornyelsen: 14 avgust 2007
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

28



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress p4 tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska ldmna in periodiska sakerhetsrapporter for detta
lakemedel i enlighet med de krav som anges i den forteckning dver referensdatum for unionen

(EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och som offentliggjorts pa
webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Ej relevant.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

UTVANDIG KARTONG, FORPACKNING OM 1 BEHALLARE OCH 50 BEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver till oral 16sning
13C-urea

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En behéllare innehaller 75 mg **C -urea

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Inga

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till oral 16sning

1 Diagnostiskt test-set innehaller:

1 behallare innehallande 75 mg *C-urea pulver till oral 16sning
4 behallare for andningsprov

1 bojbart sugror

Bipacksedel

Patientformuldr for testvarden

Sida med etiketter

1 Diagnostiskt test-set innehaller:

1 behallare innehallande 75 mg **C-urea pulver till oral 16sning
2 utandningspasar for provtagning

1 bojbart sugror

Bipacksedel

Patientformuldr for testvarden

Streckkodsetiketter och dekal

1 Diagnostiskt test-set innehaller:

50 behallare innehéllande 75 mg *3C-urea pulver till oral I6sning
100 utandningspasar for provtagning

50 bdjbara sugror

50 Bipacksedlar

50 Patientformular for testvérden

50 Streckkodsetiketter och dekaler

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
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For mass-spektrometri

Utiirands av Helicobacter Test inMFa”
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg. dat {MM/AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Helicobacter Test INFAI 75 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

MELLANKARTONG, 50 BEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver till oral 16sning
13C-urea

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En behallare innehaller 75 mg *C -urea

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Inga

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till oral 16sning
CLINIPAC 50
50 behallare som innehaller 75 mg *3C -urea for oral 16sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat {MM/AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/97/045/004

13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNA PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKINGAR

ETIKETT PA BEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Helicobacter Test INFAI 75 mg, pulver till oral 16sning
13C-urea
Oral anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

<Utg. dat > {MM/AAAA}

4, BATCHNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

En behéllare innehaller 75 mg *C-urea

6. OVRIGT

Engéngstest

Pulver till oral 16sning

Lé&s bifogad bruksanvisning

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C

Receptbelagt Iakemedel

Nummer pa godkéannande for forsaljning:

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

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

UTVANDIG KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3-11 ar, 45 mg pulver till oral I6sning
13C-urea

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS(ER)

En behallare innehaller 45 mg *C-urea

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Inga

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till oral 16sning

1 Diagnostiskt test-set innehaller:

1 behallare innehallande 45 mg *C-urea pulver till oral 16sning
4 behallare for andningsprov

1 bojbart sugror

Bipacksedel

Patientformuldr for testvarden

Sida med etiketter

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning

Utférande av Helicobacter Te_st INFAT
for bam mellan 3 - 11 ar
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

Utg. dat {MM/AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/97/045/003

13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Helicobacter Test INFAI 45 mg
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNA PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKINGAR

ETIKETT PA BEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3-11 ar, 45 mg, pulver till oral 18sning
13C-urea
Oral anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

<Utg. dat > {MM/AAAA}

4, BATCHNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

En behéllare innehaller 45 mg **C-urea

6. OVRIGT

Engéngstest

Pulver till oral 16sning

Lé&s bifogad bruksanvisning

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C

Receptbelagt Iakemedel

Nummer pa godkéannande for forsaljning:
EU/1/97/045/003

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKINGAR

BEHALLARE FOR ANDNINGSPROV: GLAS ELLER PLAST

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Helicobacter Test INFAI

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

3.  UTGANGSDATUM

| 4. BATCHNUMMER

/5. OVRIGT

behallare fér andningsprov

Streckkod for 00-minut-vérde
Streckkod fér 30-minut-varde

Var vanlig satt pa rund streckkodsetikett
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNA PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKINGAR

SIDA MED ETIKETTER OCH DEKAL

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Helicobacter Test INFAI

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

3.  UTGANGSDATUM

| 4. BATCHNUMMER

5. OVRIGT

Sida med etiketter och dekal
Streckkod for patientformulér for testvéarden

Forslutningsetikett

Streckkod for 00-minut-varde
Streckkod for 30-minut-varde
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

UTVANDIG KARTONG, FORPACKNINGSTORLEK 50

1. LAKEMEDLETS NAMN

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver till oral 16sning
13C-urea

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En behéllare innehaller 75 mg **C -urea

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Inga

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till oral 16sning
CLINIPAC BASIC

50 behallare innehéllande 75 mg **C-urea pulver till oral l6sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning

Var god l&s bifogad bruksanvisning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

Utg. dat {MM/AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/97/045/005

13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Helicobacter Test INFAI 75 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

MELLANKARTONG, 50 BEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver till oral 16sning
13C-urea

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En behallare innehaller 75 mg *C -urea

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Inga

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till oral 16sning
CLINIPAC BASIC
50 behallare som innehaller 75 mg *3C -urea for oral 16sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat {MM/AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/97/045/005

13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. NFORMATION I PUNKTSKRIFT

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNA PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKINGAR

ETIKETT PA BEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Helicobacter Test INFAI 75 mg, pulver till oral 16sning
13C-urea
Oral anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

<Utg. dat > {MM/AAAA}

4, BATCHNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

En behéllare innehaller 75 mg *C-urea

6. OVRIGT

Engéngstest

Pulver till oral 16sning

Lé&s bifogad bruksanvisning

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C

Receptbelagt Iakemedel

Nummer pa godkéannande for forsaljning:
EU/1/97/045/005

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver till oral I6sning
13
C-urea

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Helicobacter Test INFAI &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Helicobacter Test INFAI
Hur du tar Helicobacter Test INFAI

Eventuella biverkningar

Hur Helicobacter Test INFAI ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Helicobacter Test INFAI &r och vad det anvands for

Helicobacter Test INFALI &r endast avsett for diagnostiskt bruk. Det &r ett utandningstest som kan
anvandas for ungdomar fran 12 ars alder och vuxna for att bestamma férekomsten av bakterien
Helicobacter pylori i magséacken.

Varfor behover du ta Helicobacter Test INFAI?
Du har eventuellt en maginfektion som orsakas av en bakterie vid namn Helicobacter pylori. Din
lakare har rekommenderat dig att utféra ett Helicobacter Test INFAI av en av foljande anledningar:

> Din lakare vill ta reda pa om du har en Helicobacter pylori-infektion, for att kunna
diagnostisera dina problem.

» Det ar redan faststallt att du har en Helicobacter pylori-infektion och har tagit medicin mot
infektionen. Din lakare vill nu kontrollera om behandlingen har varit verkningsfull.

Hur fungerar testet?
Alla fédoamnen innehaller amnet kol-13 (*3C). Detta kol-13 kan sparas i den koldioxid som finns i din
utandningsluft. Den befintliga méangden kol-13 i utandningsluften paverkas av ditt fodointag.

Du kommer att bli ombedd att dricka en ”provmaltid”. Efter maltiden tas prover av din utandningsluft.
Se avsnittet ”Sarskilda anvisningar”. Proverna analyseras sedan for att méta av den "normala”
méngden kol-13 i koldioxiden i din utandningsluft.

Du ombeds dérefter att dricka en 16sning med kol-13-urea. Ytterligare prover av din utandningsluft tas
sedan 30 minuter senare, och mangden kol-13 i proverna mats som tidigare. Resultaten jamfors och
om det foreligger en markant 6kning av mangden kol-13 i den andra uppséttningen prover &r detta en
indikation till din lakare pa att Helicobacter pylori-bakterier forekommer.
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2. Vad du behover veta innan du tar Helicobacter Test INFAI

Ta inte Helicobacter Test INFAI

o om du har eller missténks ha en infektion i magsacken eller en sarskild inflammation i
magséackens slemhinna (atrofisk gastrit)
Den hér inflammationen i magsackens slemhinna kan leda till felaktigt positiva resultat pa ditt
utandningstest. Ytterligare undersékningar kan kravas for att bekrafta forekomsten av
Helicobacter pylori.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Helicobacter Test INFAI om du har nagon sjukdom
som kan paverka eller paverkas av testet.

Aven om resultatet av Helicobacter Test INFAI &r positivt kan ytterligare tester vara nodvandiga
innan behandling av en Helicobacter pylori-infektion kan paborjas. Dessa kravs for att undersoka
forekomst av eventuella andra komplikationer som t ex:

. magsar

o inflammation i magsackens slemhinna orsakad av immunsystemet

o tumaorer

Data betraffande tillforlitligheten hos Helicobacter Test INFAI ar otillrackliga for att testet ska kunna
rekommenderas till patienter som tagit bort delar av magséacken.

Om patienten kraks under testet, maste det upprepas. Detta ska goras med patienten fastande och inte
forran nastfoljande dag.

Andra lakemedel och Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI paverkas av behandlingar som paverkar

o Helicobacter pylori (se avsnitt 3, andra stycket under ”Anvandningssatt™)
o enzymet ureas, som stimulerar minskningen av urea

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Testet forvantas inte ha en skadlig paverkan vid graviditet och amning.

Kaorformaga och anvandning av maskiner

Helicobacter Test INFAI har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du tar Helicobacter Test INFAI

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Du ska utfora testet i narvaro av lakare eller annan kompetent person.

Rekommenderad dos &r
Patienter fran 12 &r maste ta innehallet i en burk for ett test.

Anvandningssatt
Du maste ha fastat i 6 timmar fore anvandning, helst éver natten. Fraga lakaren om fasta ar ett
problem, t.ex. vid diabetes.
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Testproceduren tar ungefar 40 minuter.

Testet ska utforas forst:

o 4 veckor efter en behandling mot en bakterieinfektion —

o 2 veckor efter senast intagna dos av ett lakemedel som minskar utséndringen av magsyra.
Bada lakemedelsgrupperna kan paverka resultatet av Helicobacter Test INFAI. Detta galler framfor
allt efter behandling for att avlagsna Helicobacter pylori. Det ar viktigt att exakt folja instruktionerna
for utforandet av testet, annars kan resultatet ifragasattas.

Viktiga komponenter som inte medféljer Helicobacter Test INFAI

Innan utandningsprovet genomfors, intas en flytande provmaltid for att fordroja tomningen fran
magsacken. Provmaltiden ingar inte i forpackningen. Foljande ar lampliga provmaltider:

o 200 ml 100 % apelsinjuice eller

o 1 g citronsyra upplost i 200 ml vatten

Om du inte kan inta nagon av dessa provmaltider, ska du tala om det for din lakare, som da kan foresla
ett alternativ. Ett glas eller en mugg samt kranvatten behdvs for att 16sa upp *3C-ureapulvret. Om testet
maste upprepas, bor detta ske tidigast nastfoljande dag.

Séarskilda anvisningar (fér masspektrometri)

Testet ska utforas enligt halso- och sjukvardspersonalens anvisningar och under adekvat medicinsk

Overvakning. Patientdata ska journalforas med det medféljande patientformuléret. Du bor utfora testet

vilande.

1. Testet ska utforas efter 6 timmars fasta, helst Over natten. Om testet ska genomféras senare
under dagen, rekommenderas att endast en latt maltid som te och rostat brod intas dessforinnan.

2.  Testet borjar med att man tar ett prov for att bestdmma ursprungsvérdet.

o Sugroret och provréren markta “provtagningstid: 00-minutvarde” tas ut fran
testforpackningen.

o Avlagsna proppen fran en av testbehallarna och placera det uppackade sugroret i
behallaren.

. Patienten ska nu andas lugnt genom sugroret tills testbehallarens inneryta blir immig.

. Patienten ska fortsatta att andas genom sugroret samtidigt som sugroret dras upp fran
provroret, och darefter ska provroret omedelbart forslutas med proppen. Om provroret &r
Oppet i mer an 30 sekunder kan resultatet bli felaktigt.

. Testbehallaren ska hallas upprétt och streckkodsetiketten markerad med "00-minutvérde”
ska klistras pa behallaren sa att streckkodens linjer ar horisontella.

3. Fyll nu den andra testbehallaren (méarkt: ”provtagningstid: 00-minutvarde™) med utandningsluft
pa samma satt som enligt ovan.

4.  Darefter maste patienten dricka det rekommenderade provmalet (200 ml 100 % apelsinjuice
eller 1 g citronsyra i 200 ml vatten).

5. Nu foljer beredning av testlésningen:

. Behallaren som ar markt "**C-urea pulver” tas ut ur forpackningen, éppnas och fylls till
cirka 3/4 med kranvatten.

o Forslut behallaren och skaka forsiktigt tills allt pulver &r 16st.

e  Hall innehallet i ett dricksglas. Fyll **C-urea-behallaren en andra och tredje gang med
vatten och hall 6ver innehallet i dricksglaset for att erhélla cirka 30 ml testlésning.

6.  Patienten ska dricka testlésningen omedelbart. Tidpunkten for intaget maste noteras.

7. 30 minuter efter att testlosningen har intagits (punkt 6), tas ”30-minutersvarde”-provet i bada
behallarna, som finns i forpackningen (markt “provtagningstid: 30-minutersvarde™) enligt
beskrivningen under punkt 2 och 3.

Streckkodsetiketterna markta 30 minutersvarde” maste anvandas for dessa prover.

8.  Motsvarande streckkodsetiketterna maste klistras in i patientformularet. Alla testbehallare ska
laggas tillbaka i originalforpackningen. Férpackningen ska forslutas med den kvarvarande
sjalvhaftande etiketten.

9.  Forpackningen masteskickas till ett godkant laboratorium for analys.
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Halso- och sjukvardspersonal kan hitta detaljerad information om analysen av andningsprov och
testspecifikationer for laboratorier i avsnitt 6.6 i produktresumén.

Om du har tagit for stor mangd av Helicobacter Test INFAI
Eftersom endast 75 mg *C-urea ges forvantas ingen éverdosering.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Inga biverkningar kanda.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Helicobacter Test INFAI ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och forpackningen. Utgangsdatumet &ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen &r **C-urea.
En behallare innehéller 75 mg *C-urea.

o Det finns inga ytterligare innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Helicobacter Test INFAL &r ett vitt, kristallint pulver till oral 16sning.

Innehall i testforpackningen:

Nr Komponent Antal
1 Behéllare (10 ml, polystyren med polyetylenforslutning) som innehaller
' 75 mg BC-urea pulver till oral 16sning

Markta glas- eller plastbehallare for provtagning, forvaring och transport
av testproverna for analys.

Testtid: 00-minutvérde

Testtid: 30-minutersvarde

Bojbart sugror for uppsamling av utandningsluft i avsedd testbehallare
Patientformuldr for testvdrden

Bipacksedel

Streckkodsmarkta etiketter och forslutningsetikett

o0~ W
S LN
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel.

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 / Tepmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®appaxevtikn Movonpocwnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EALASa
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
Denna bipacksedel d&ndrades senast MM/AAAA.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKINGAR

PATIENTFORMULAR FOR TESTVARDEN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Helicobacter Test INFAI

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

3.  UTGANGSDATUM

| 4. BATCHNUMMER

5. OVRIGT

Testdatum
Patientidentifikation
Fodelsedatum

Streckkod
Lakare/Sjukhusets adress
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver till oral I6sning
13
C-urea

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Helicobacter Test INFAI &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Helicobacter Test INFAI
Hur du tar Helicobacter Test INFAI

Eventuella biverkningar

Hur Helicobacter Test INFAI ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Helicobacter Test INFAI ar och vad det anvands for

Helicobacter Test INFALI &r endast avsett for diagnostiskt bruk. Det &r ett utandningstest som kan
anvandas for ungdomar fran 12 ars alder och vuxna for att bestamma férekomsten av bakterien
Helicobacter pylori i magséacken.

Varfor behover du ta Helicobacter Test INFAI?
Du har eventuellt en maginfektion som orsakas av en bakterie vid namn Helicobacter pylori. Din
lakare har rekommenderat dig att utféra ett Helicobacter Test INFAI av en av foljande anledningar:

> Din lakare vill ta reda pa om du har en Helicobacter pylori-infektion, for att kunna
diagnostisera dina problem.

» Det ar redan faststallt att du har en Helicobacter pylori-infektion och har tagit medicin mot
infektionen. Din lakare vill nu kontrollera om behandlingen har varit verkningsfull.

Hur fungerar testet?
Alla fédoamnen innehaller amnet kol-13 (*3C). Detta kol-13 kan sparas i den koldioxid som finns i din
utandningsluft. Den befintliga mangden kol-13 i utandningsluften paverkas av ditt fodointag.

Du kommer att bli ombedd att dricka en ”provmaltid”. Efter maltiden tas prover av din utandningsluft.
Se avsnittet ”Sarskilda anvisningar”. Proverna analyseras sedan for att mata av den "normala”
méngden kol-13 i koldioxiden i din utandningsluft.

Du ombeds dérefter att dricka en 16sning med kol-13-urea. Ytterligare prover av din utandningsluft tas
sedan 30 minuter senare, och mangden kol-13 i proverna mats som tidigare. Resultaten jamfors och
om det foreligger en markant 6kning av mangden kol-13 i den andra uppséttningen prover &r detta en
indikation till din lakare pa att Helicobacter pylori-bakterier forekommer.
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2. Vad du behover veta innan du tar Helicobacter Test INFAI

Ta inte Helicobacter Test INFAI

o om du har eller missténks ha en infektion i magsacken eller en sarskild inflammation i
magséackens slemhinna (atrofisk gastrit)
Den har inflammationen i magsackens slemhinna kan leda till felaktigt positiva resultat pa ditt
utandningstest. Ytterligare undersékningar kan kravas for att bekrafta forekomsten av
Helicobacter pylori.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Helicobacter Test INFAI om du har nagon sjukdom
som kan paverka eller paverkas av testet.

Aven om resultatet av Helicobacter Test INFAI &r positivt kan ytterligare tester vara nodvandiga
innan behandling av en Helicobacter pylori-infektion kan paborjas. Dessa kravs for att undersoka
forekomst av eventuella andra komplikationer som t ex:

. magsar

o inflammation i magsackens slemhinna orsakad av immunsystemet

o tumaorer

Data betraffande tillforlitligheten hos Helicobacter Test INFAI &r otillrackliga for att testet ska kunna
rekommenderas till patienter som tagit bort delar av magséacken.

Om patienten kraks under testet, maste det upprepas. Detta ska goras med patienten fastande och inte
forran nastfoljande dag.

Andra lakemedel och Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI paverkas av behandlingar som paverkar

o Helicobacter pylori (se avsnitt 3, andra stycket under ”Anvandningssatt™)
o enzymet ureas, som stimulerar minskningen av urea

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Testet forvantas inte ha en skadlig paverkan vid graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Helicobacter Test INFAI har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du tar Helicobacter Test INFAI

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Du ska utfora testet i ndrvaro av lakare eller annan kompetent person.

Rekommenderad dos &r
Patienter fran 12 &r maste ta innehallet i en burk for ett test.

Anvandningssatt
Du maste ha fastat i 6 timmar fore anvandning, helst ver natten. Fraga lakaren om fasta ar ett
problem, t.ex. vid diabetes.
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Testproceduren tar ungefar 40 minuter.

Testet ska utforas forst:

o 4 veckor efter en behandling mot en bakterieinfektion —

o 2 veckor efter senast intagna dos av ett lakemedel som minskar utséndringen av magsyra.
Bada lakemedelsgrupperna kan paverka resultatet av Helicobacter Test INFAI. Detta galler framfor
allt efter behandling for att avlagsna Helicobacter pylori. Det ar viktigt att exakt folja instruktionerna
for utforandet av testet, annars kan resultatet ifragasattas.

Viktiga komponenter som inte medféljer Helicobacter Test INFAI

Innan utandningsprovet genomfors, intas en flytande provmaltid for att fordroja témningen fran
magsacken. Provmaltiden ingar inte i forpackningen. Foljande ar lampliga provmaltider:

o 200 ml 100 % apelsinjuice eller

o 1 g citronsyra upplost i 200 ml vatten

Om du inte kan inta nagon av dessa provmaltider, ska du tala om det for din lakare, som da kan foresla
ett alternativ. Ett glas eller en mugg samt kranvatten behdvs for att 16sa upp *3C-ureapulvret. Om testet
maste upprepas, bor detta ske tidigast nastfoljande dag.

Sarskilda anvisningar (for infraréd spektroskopi)

Testet ska utforas enligt halso- och sjukvardspersonalens anvisningar och under adekvat medicinsk

Overvakning. Patientdata ska journalféras med det medféljande patientformuléret. Du bor utfora testet

vilande.

1. Testet ska utforas efter 6 timmars fasta, helst Over natten. Om testet ska genomforas senare
under dagen, rekommenderas att endast en latt maltid som te och rostat brod intas dessférinnan.

2.  Testet borjar med att man tar ett prov for att bestdmma ursprungsvérdet.

o Sugrdéret och andningspasen markt ”provtagningstid: 00-minutvérde™ tas ut fran
testférpackningen.

o Avlagsna proppen fran en av andningspasarna och placera det uppackade sugroret i
andningspasen.

o Patienten ska nu andas lugnt genom sugroret in i andningspasen.

o Patienten ska fortsatta att andas genom sugroret samtidigt som sugroret dras upp fran
andningspasen, och darefter ska andningspasen omedelbart forslutas med proppen.Om
andningspasen ar 6ppen i mer dn 30 sekunder kan resultatet bli felaktigt.

e Andningspasen ska hallas uppratt och streckkodsetiketten markerad med
”00-minutvarde” ska Klistras pa andningspasen.

3. Darefter maste patienten dricka det rekommenderade provmalet (200 ml 100 % apelsinjuice
eller 1 g citronsyra i 200 ml vatten).

4.  Nu foljer beredning av testlésningen:

. Behallaren som ar markt "**C-urea pulver” tas ut ur forpackningen, éppnas och fylls till
cirka 3/4 med kranvatten.

o Forslut behallaren och skaka forsiktigt tills allt pulver &r 16st.

e  Hall innehallet i ett dricksglas. Fyll **C-urea-behallaren en andra och tredje gang med
vatten och hall 6ver innehallet i dricksglaset for att erhélla cirka 30 ml testlGsning.

Patienten ska dricka testlésningen omedelbart. Tidpunkten for intaget maste noteras.

6. 30 minuter efter att testlosningen har intagits (punkt 5), tas ”30-minutersvarde”-provet i
andningspasen, som finns i forpackningen (mérkt ”provtagningstid: 30-minutersvarde™) enligt
beskrivningen under punkt 2.

Streckkodsetiketten markt 30 minutersvarde” maste anvéandas for dessa prover.

7. Motsvarande streckkodsetiketterna maste klistras in i patientformuléret. Alla andningspasar ska
laggas tillbaka i originalforpackningen. Forpackningen ska forslutas med den kvarvarande
sjalvhaftande etiketten.

8.  Forpackningen maste skickas till ett godkant laboratorium for analys.

o

Halso- och sjukvardspersonal kan hitta detaljerad information om analysen av andningsprov och
testspecifikationer for laboratorier i avsnitt 6.6 i produktresumén.
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Om du har tagit for stor mangd av Helicobacter Test INFAI
Eftersom endast 75 mg *C-urea ges forvantas ingen éverdosering.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Inga biverkningar kénda.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga \V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Helicobacter Test INFAI ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och forpackningen. Utgangsdatumet &ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen &r **C-urea.
En behallare innehéller 75 mg *C-urea.

o Det finns inga ytterligare innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Helicobacter Test INFALI ar ett vitt, kristallint pulver till oral 16sning.

Innehall i testforpackningen med 1 behallare:

Nr Komponent Antal
1 Behéllare (10 ml, polystyren med polyetylenforslutning) som innehaller
' 75 mg *C-urea pulver till oral 16sning

Andningspasar:

2. Testtid: 00-minutvérde

Testtid: 30-minutersvarde

Bojbart sugror for uppsamling av utandningsluft i avsedda
andningspasar

Patientformuldr for testvarden

Bipacksedel

Streckkodsmérkta etiketter och forslutningsetikett

o0~ w
Rk - |k,

59


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

Innehall i testforpackning med 50 behallare:

Nr Komponent Antal
Behallare (10 ml, polystyren med polyetylenforslutning) som innehaller
1| 75 mg *c-urea pulver till oral I5sni S0
g urea pulver till oral 18sning
Andningspasar:
2. Testtid: 00-minutvérde 50
Testtid: 30-minutersvarde 50
3 Bojbart sugror for uppsamling av utandningsluft i avsedda 50
' andningspasar
4. Patientformuldr for testvarden 50
5. Bipacksedel 50
6. Streckkodsmérkta etiketter och forslutningsetikett 50

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel.

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

INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / TnA / 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 ®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 Proprijeta, 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
Denna bipacksedel d&ndrades senast MM/AAAA.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKINGAR

PATIENTFORMULAR FOR TESTVARDEN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Helicobacter Test INFAI

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

3.  UTGANGSDATUM

| 4. BATCHNUMMER

5. OVRIGT

Testdatum
Patientidentifikation
Fodelsedatum

Streckkod
Lakare/Sjukhusets adress

61



Bipacksedel: Information till anvandaren

Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar
45 mg pulver till oral 16sning

13
C-urea

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 &r &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar
Hur du tar Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar

Eventuella biverkningar

Hur Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 &r ar och vad det anvands for

Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och11 ar ar endast avsett for diagnostiskt bruk. Det
ar ett utandningstest som kan anvéndas for barn mellan 3 och11 ar for att bestamma férekomsten av
bakterien Helicobacter pylori i magsacken eller tolvfingertarmen.

Varfor behover du ta Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar?

Du har eventuellt en maginfektion eller en infektion i tolvfingertarmen som orsakas av en bakterie vid
namn Helicobacter pylori. Din ladkare har rekommenderat dig att utfora ett Helicobacter Test INFAI
for barn mellan 3 och 11 ar av en av féljande anledningar:

> Din lakare vill ta reda pa om du har en Helicobacter pylori-infektion, for att kunna
diagnostisera dina problem.

» Det ar redan faststallt att du har en Helicobacter pylori-infektion och har tagit medicin mot
infektionen. Din lakare vill nu kontrollera om behandlingen har varit verkningsfull.

Hur fungerar testet?
Alla fédoamnen innehaller &mnet kol-13 (*3C). Detta kol-13 kan sparas i den koldioxid som finns i din
utandningsluft. Den befintliga mangden kol-13 i utandningsluften paverkas av ditt fodointag.

Du kommer att bli ombedd att dricka en ”provmaltid”. Efter maltiden tas prover av din utandningsluft.
Se avsnittet ”Sarskilda anvisningar”. Proverna analyseras sedan for att mata av den "normala”
méangden kol-13 i koldioxiden i din utandningsluft.

Du ombeds dérefter att dricka en 16sning med kol-13-urea. Ytterligare prover av din utandningsluft tas
sedan 30 minuter senare, och méngden kol-13 i proverna méts som tidigare. Resultaten jdmfors och
om det foreligger en markant 6kning av méngden kol-13 i den andra uppséttningen prover &r detta en
indikation till din lakare pa att Helicobacter pylori-bakterier forekommer.
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2. Vad du behdver veta innan du tar Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 &ar

Ta inte Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar

o om du har eller missténks ha en infektion i magsacken eller en sarskild inflammation i
magséackens slemhinna (atrofisk gastrit)
Den har inflammationen i magsackens slemhinna kan leda till felaktigt positiva resultat pa ditt
utandningstest. Ytterligare undersékningar kan kravas for att bekrafta forekomsten av
Helicobacter pylori.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och
11 ar om du har nagon sjukdom som kan paverka eller paverkas av testet.

Aven om resultatet av Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 &r &r positivt kan ytterligare
tester vara nodvandiga innan behandling av en Helicobacter pylori-infektion kan pabdrjas. Dessa
krévs for att undersoka forekomst av eventuella andra komplikationer som t ex:

. magsar

o inflammation i magsackens slemhinna orsakad av immunsystemet

o tumaorer

Data betraffande tillforlitligheten hos Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar ar
otillréckliga for att testet ska kunna rekommenderas till patienter som tagit bort delar av magsacken.

Om patienten kraks under testet, maste det upprepas. Detta ska goras med patienten fastande och inte
forran nastfoljande dag.

Andra lakemedel och Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar
Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar paverkas av behandlingar som paverkar
o Helicobacter pylori (se avsnitt 3, andra stycket under ”Anvandningssatt™)

o enzymet ureas, som stimulerar minskningen av urea

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

3. Hur du tar Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Du ska utfora testet i narvaro av lakare eller annan kompetent person.

Rekommenderad dos &r
Barn mellan 3 och 11 &r méste ta innehéllet i en burk for ett test.

Anvandningssatt
Du maste ha fastat i 6 timmar fore anvandning, helst dver natten. Fraga lakaren om fasta &r ett
problem, t.ex. vid diabetes.

Testproceduren tar ungefar 40 minuter.

Testet ska utforas forst:

. 4 veckor efter en behandling mot en bakterieinfektion —

. 2 veckor efter senast intagna dos av ett lakemedel som minskar utséndringen av magsyra.
Bada lakemedelsgrupperna kan paverka resultatet av Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och
11 ar . Detta géller framfor allt efter behandling for att avlagsna Helicobacter pylori. Det ar viktigt att
exakt folja instruktionerna for utforandet av testet, annars kan resultatet ifragasattas.
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Viktiga komponenter som inte medféljer Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar
Innan utandningsprovet genomfars, intas en flytande provmaltid for att fordroja tomningen fran
magsacken. Provmaltiden ingar inte i forpackningen. Foljande ar lampliga provmaltider:

o 100 ml 100 % apelsinjuice

Om du inte kan inta denna provmaltid, ska du tala om det for din lakare, som da kan foresla ett
alternativ. Ett glas eller en mugg samt kranvatten behovs for att 16sa upp *C-ureapulvret. Om testet
maste upprepas, bor detta ske tidigast nastfoljande dag.

Séarskilda anvisningar (fér masspektrometri)

Testet ska utforas enligt halso- och sjukvardspersonalens anvisningar och under adekvat medicinsk

Overvakning. Patientdata ska journalféras med det medfdljande patientformuléret. Du bor utfora testet

vilande.

1. Testet ska utforas efter 6 timmars fasta, helst Over natten. Om testet ska genomforas senare
under dagen, rekommenderas att endast en latt maltid som te och rostat brod intas dessférinnan.

2.  Testet borjar med att man tar ett prov for att bestdmma ursprungsvérdet.

o Sugroret och provréren mérkta provtagningstid: 00-minutvarde” tas ut fran
testforpackningen.

o Avlagsna proppen fran en av testbehallarna och placera det uppackade sugroret i
behallaren.

o Patienten ska nu andas lugnt genom sugroret tills testbehallarens inneryta blir immig.

. Patienten ska fortsatta att andas genom sugroret samtidigt som sugroret dras upp fran
provroret och dérefter ska provrdret omedelbart forslutas med proppen. Om provroret ar
Oppet i mer &an 30 sekunder kan resultatet bli felaktigt.

. Testbehallaren ska hallas uppratt och streckkodsetiketten markerad med "00-minutvérde”
ska klistras pa behallaren sa att streckkodens linjer ar horisontella.

3. Fyll nu den andra testbehallaren (mérkt: “provtagningstid: 00-minutvarde™) med utandningsluft

pa samma satt som enligt ovan.

Darefter maste patienten dricka det rekommenderade provmalet (100 ml 100 % apelsinjuice).

Nu foljer beredning av testlésningen:

e  Behallaren som ar markt "*C-urea pulver” tas ut ur férpackningen, 6ppnas och fylls till
cirka 3/4 med kranvatten.

o Forslut behallaren och skaka forsiktigt tills allt pulver &r 16st.

e  Hall innehallet i ett dricksglas. Fyll **C-urea-behallaren en andra och tredje gang med
vatten och hall 6ver innehallet i dricksglaset for att erhélla cirka 30 ml testlosning.

6.  Patienten ska dricka testlésningen omedelbart. Tidpunkten for intaget maste noteras.

7. 30 minuter efter att testlosningen har intagits (punkt 6), tas ”30-minutersvarde”-provet i bada
behallarna, som finns i forpackningen (markt “provtagningstid: 30-minutersvérde™) enligt
beskrivningen under punkt 2 och 3.

Streckkodsetiketterna markta 30 minutersvarde” maste anvandas for dessa prover.

8.  Motsvarande streckkodsetiketterna maste klistras in i patientformularet. Alla testbehallare ska
laggas tillbaka i originalforpackningen. Forpackningen ska forslutas med den kvarvarande
sjalvhaftande etiketten.

9.  Forpackningen maste skickas till ett godkéant laboratorium for analys.

o &

Halso- och sjukvardspersonal kan hitta detaljerad information om analysen av andningsprov och
testspecifikationer for laboratorier i avsnitt 6.6 i produktresumén.

Om du har tagit for stor mangd av Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar
Eftersom endast 45 mg *C-urea ges forvantas ingen éverdosering.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Inga biverkningar kénda.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 25 °C.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen &r **C-urea.
En behallare innehéller 45 mg *C-urea.

o Det finns inga ytterligare innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Helicobacter Test INFAI for barn mellan 3 och 11 ar &r ett vitt, kristallint pulver till oral 16sning.

Innehall i testforpackningen:

Nr Komponent Antal
1 Behallare (10 ml, polystyren med polyetylenforslutning) som innehaller
' 45 mg *C-urea pulver till oral 16sning

Markta glas- eller plastbehallare for provtagning, férvaring och transport
av testproverna for analys.

Testtid: 00-minutvérde

Testtid: 30-minutersvarde

Bojbart sugror for uppsamling av utandningsluft i avsedd testbehallare
Patientformuldr for testvarden

Bipacksedel

Streckkodsmérkta etiketter och forslutningsetikett

o |0~ (w
S LSEN

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel.

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

INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / TnA / Puh / Simi / TIf.: +49 2331 349 310
Deutschland / Allemagne / T'epmanus / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
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byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®apuaxevtikn Movorpocwnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGOa
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-Gre¢ja

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.0, Tel: +421 903 654 103, Szlovékia / Slovenska republika
Denna bipacksedel &ndrades senast MM/AAAA.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKINGAR

PATIENTFORMULAR FOR TESTVARDEN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Helicobacter Test INFAI

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

3.  UTGANGSDATUM

| 4. BATCHNUMMER

5. OVRIGT

Testdatum
Patientidentifikation
Fodelsedatum

Streckkod
Lakare/Sjukhusets adress
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver till oral I6sning
CliniPac Basic
utan behallare for andningsprov

13
C-urea

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, a&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Helicobacter Test INFAI &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Helicobacter Test INFAI
Hur du tar Helicobacter Test INFAI

Eventuella biverkningar

Hur Helicobacter Test INFAI ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarwNE

1. Vad Helicobacter Test INFAI &r och vad det anvands for

Helicobacter Test INFALI &r endast avsett for diagnostiskt bruk. Det &r ett utandningstest som kan
anvandas for ungdomar fran 12 ars alder och vuxna for att bestamma férekomsten av bakterien
Helicobacter pylori i magsacken.

Varfor behover du ta Helicobacter Test INFAI?
Du har eventuellt en maginfektion som orsakas av en bakterie vid namn Helicobacter pylori. Din
lakare har rekommenderat dig att utféra ett Helicobacter Test INFAI av en av féljande anledningar:

> Din lakare vill ta reda pa om du har en Helicobacter pylori-infektion, for att kunna
diagnostisera dina problem.

» Det ar redan faststallt att du har en Helicobacter pylori-infektion och har tagit medicin mot
infektionen. Din lakare vill nu kontrollera om behandlingen har varit verkningsfull.

Hur fungerar testet?
Alla fodoamnen innehaller amnet kol-13 (*3C). Detta kol-13 kan sparas i den koldioxid som finns i din
utandningsluft. Den befintliga méangden kol-13 i utandningsluften paverkas av ditt fodointag.

Du kommer att bli ombedd att dricka en ”provmaltid”. Efter maltiden tas prover av din utandningsluft.
Se avsnittet ”Sarskilda anvisningar”. Proverna analyseras sedan for att mata av den "normala”
méngden kol-13 i koldioxiden i din utandningsluft.

Du ombeds dérefter att dricka en 16sning med kol-13-urea. Ytterligare prover av din utandningsluft tas
sedan 30 minuter senare, och méngden kol-13 i proverna méts som tidigare. Resultaten jdmfors och
om det foreligger en markant 6kning av méngden kol-13 i den andra uppséttningen prover &r detta en
indikation till din lakare pa att Helicobacter pylori-bakterier forekommer.
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2. Vad du behover veta innan du tar Helicobacter Test INFAI

Ta inte Helicobacter Test INFAI

o om du har eller missténks ha en infektion i magsacken eller en sarskild inflammation i
magséackens slemhinna (atrofisk gastrit)
Den har inflammationen i magsackens slemhinna kan leda till felaktigt positiva resultat pa ditt
utandningstest. Ytterligare undersékningar kan kravas for att bekrafta forekomsten av
Helicobacter pylori.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Helicobacter Test INFAI om du har nagon sjukdom
som kan paverka eller paverkas av testet.

Aven om resultatet av Helicobacter Test INFAI &r positivt kan ytterligare tester vara nodvandiga
innan behandling av en Helicobacter pylori-infektion kan paborjas. Dessa kravs for att undersoka
forekomst av eventuella andra komplikationer som t ex:

. magsar

o inflammation i magsackens slemhinna orsakad av immunsystemet

o tumaorer

Data betraffande tillforlitligheten hos Helicobacter Test INFAI &r otillrackliga for att testet ska kunna
rekommenderas till patienter som tagit bort delar av magséacken.

Om patienten kraks under testet, maste det upprepas. Detta ska goras med patienten fastande och inte
forran nastfoljande dag.

Andra lakemedel och Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI paverkas av behandlingar som paverkar

o Helicobacter pylori (se avsnitt 3, andra stycket under ”Anvandningssatt™)
o enzymet ureas, som stimulerar minskningen av urea

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Testet forvantas inte ha en skadlig paverkan vid graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Helicobacter Test INFAI har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du tar Helicobacter Test INFAI

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Du ska utfora testet i ndarvaro av lakare eller annan kompetent person.

Rekommenderad dos &r
Patienter fran 12 &r maste ta innehallet i en burk for ett test.

Anvandningssatt
Du maste ha fastat i 6 timmar fore anvandning, helst éver natten. Fraga lakaren om fasta &r ett
problem, t.ex. vid diabetes.
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Testproceduren tar ungefar 40 minuter.

Testet ska utforas forst:

o 4 veckor efter en behandling mot en bakterieinfektion —

o 2 veckor efter senast intagna dos av ett lakemedel som minskar utséndringen av magsyra.
Bada lakemedelsgrupperna kan paverka resultatet av Helicobacter Test INFAI. Detta galler framfor
allt efter behandling for att avlagsna Helicobacter pylori. Det ar viktigt att exakt folja instruktionerna
for utforandet av testet, annars kan resultatet ifragasattas.

Viktiga komponenter som inte medféljer Helicobacter Test INFAI

Innan utandningsprovet genomfors, intas en flytande provmaltid for att fordroja tomningen fran
magsécken. Provmaltiden ingar inte i forpackningen. Foljande ar lampliga provmaltider:

o 200 ml 100 % apelsinjuice eller

o 1 g citronsyra upplost i 200 ml vatten

Om du inte kan inta nagon av dessa provmaltider, ska du tala om det for din lakare, som da kan foresla
ett alternativ. Ett glas eller en mugg samt kranvatten behdvs for att 16sa upp *3C-ureapulvret. Om testet
maste upprepas, bor detta ske tidigast nastfoljande dag.

Sarskilda anvisningar (for infrardd spektroskopi eller masspektrometri)

Testet ska utforas enligt halso- och sjukvardspersonalens anvisningar och under adekvat medicinsk

Overvakning. Patientdata ska journalféras med det medféljande patientformuléret. Du bor utfora testet

vilande.

1. Testet ska utforas efter 6 timmars fasta, helst dver natten. Om testet ska genomforas senare
under dagen, rekommenderas att endast en latt maltid som te och rostat brod intas dessférinnan.

2. For masspektrometrianalys, anvand provror for andningsprov; for infrardd spektroskopi,
anvand andningspasar. Ingen av dessa medféljer i forpackningen.

3. Testet borjar med att man tar ett prov for att bestdmma ursprungsvardet.

o Anvand sugroret och behallaren for andningsprov som beskrivs under punkt 2 markt
”provtagningstid: 00-minutvarde”.

o Avlégsna proppen fran en av behallarna for andningsprov som beskrivs i punkt 2 och
placera det uppackade sugroret i behallaren for andningsprov.

o Patienten ska nu andas lugnt genom sugroret in i behallaren for andningsprov.

o Patienten ska fortsatta att andas genom sugréret samtidigt som sugroret dras upp fran
behallaren for andningsprov, och darefter ska behallaren for andningsprov omedelbart
forslutas med proppen. Om behallaren for andningsprov ar 6ppen i mer an 30 sekunder
kan resultatet bli felaktigt.

o Behallaren for andningsprov ska hallas upprétt och streckkodsetiketten markerad med
”00-minutvarde” ska klistras pa behallaren fér andningsprov.

4, Fyll nu den andra testbehallaren (markt: ”provtagningstid: 00-minutvérde”) med utandningsluft
pa samma satt som enligt ovan. Den andra behallaren for andningsprov kravs bara for
masspektrometri. For infrardd spektrospi kravs bara en andningspase.

5. Darefter maste patienten dricka det rekommenderade provmalet (200 ml 100 % apelsinjuice
eller 1 g citronsyra i 200 ml vatten).

6. Nu féljer beredning av testlésningen:

o Behallaren som &r markt "*3C-urea pulver” tas ut ur forpackningen, 6ppnas och fylls till
cirka 3/4 med kranvatten.

o Forslut behallaren och skaka forsiktigt tills allt pulver &r 16st.

e  Hall innehallet i ett dricksglas. Fyll **C-urea-behallaren en andra och tredje gang med

vatten och hall 6ver innehallet i dricksglaset for att erhélla cirka 30 ml testlGsning.

Patienten ska dricka testlésningen omedelbart. Tidpunkten for intaget maste noteras.

8. 30 minuter efter att testlésningen har intagits (punkt 7), tas ”30-minutersvarde”-provet i
behallaren for andningsprov (markt ”provtagningstid: 30-minutersvarde™) enligt beskrivningen
under punkt 3 och 4.

Streckkodsetiketterna markta 30 minutersvéarde” maste anvandas for dessa prover

9. Motsvarande streckkodsetiketterna maste klistras in i patientformularet.

~
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10.  Alla behallare for andningsprov och patientdokumentationen maste skickas till ett godkant
laboratorium for analys.

Halso- och sjukvardspersonal kan hitta detaljerad information om analysen av andningsprov och
testspecifikationer for laboratorier i avsnitt 6.6 i produktresumén.

Om du har tagit for stor mangd av Helicobacter Test INFAI
Eftersom endast 75 mg *C-urea ges forvantas ingen éverdosering.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Inga biverkningar kénda.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Helicobacter Test INFAI ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen ar **C-urea.
En behallare innehaller 75 mg **C-urea.

o Det finns inga ytterligare innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Helicobacter Test INFAL &r ett vitt, kristallint pulver till oral 16sning.

Innehall i testforpackningen med 50 behallare:

Nr Komponent Antal
1 Behallare (10 ml, polystyren med polyetylenforslutning) som innehaller 50
. 13 ; o
75 mg **C-urea pulver till oral 16sning
2. Patientformular for testvédrden 50
3. Bipacksedel 50
4. Streckkodsmérkta etiketter och forslutningsetikett 50
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Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel.

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 ®oappaxevtikn 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
Denna bipacksedel d&ndrades senast MM/AAAA.

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKINGAR

PATIENTFORMULAR FOR TESTVARDEN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Helicobacter Test INFAI

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

3.  UTGANGSDATUM

| 4. BATCHNUMMER

5. OVRIGT

Testdatum
Patientidentifikation
Fodelsedatum

Streckkod
Lakare/Sjukhusets adress
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