BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Pylobactell 100 mg, 16slig tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje l6slig tablett innehaller 100 mg *3C-urea

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Loslig tablett.

Vit bikonvex tablett.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.
For in vivo diagnos av gastroduodenal Helicobacter pylori (H. pylori) infektion.

4.2  Dosering och administreringssatt
Pylobactell tablett &r avsedd for oral administrering.
Vuxna: Tabletten ska I6sas i vatten och tas 10 minuter efter att urea-utandningstestet paborijats.

Patienten ska vara fastande i minst 4 timmar fore testet sa att testet utfors pa tom mage. Om patienten
har atit en storre maltid ar det nddvandigt att vara fastande i 6 timmar fore testet.

Pediatriska patienter: Pylobactell bor inte anvandas hos barn och ungdomar under 18 ars alder pa
grund av otillrackliga effektdata.

Det &r viktigt att f0lja anvisningarna i avsnitt 6.6 noga, annars kan testresultaten bli felaktiga.
4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne.

Testet far inte anvandas pa patienter med annan dokumenterad eller misstankt infektion i ventrikeln
som kan inverka pa urea-utandningstestet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Enbart ett positivt test betyder inte att eradikeringsbehandling &r nédvandig. Alternativ diagnos med
invasiva endoskopiska metoder kan vara indicerad for att undersoka forekomst av andra
komplicerande tillstand, t.ex. magsar, autoimmun gastrit och maligna sjukdomar.

I enskilda fall av atrofisk gastrit kan utandningstestet ge falskt positivt resultat och andra tester kan
krévas for att bekrafta narvaro av H. pylori.

Om testet maste goras om, ska det inte goras forran féljande dag.
For patienter som inte tal den rekommenderade testmaltiden ska en alternativ testmaltid ges.
Forsiktighet ska iakttagas hos patienter dar fasta kan ha medicinska konsekvenser.



Det finns otillrackligt med data som pavisar den diagnostiska tillforlitligheten for Pylobactelltestet for
att det ska kunna rekommenderas for anvandning hos patienter med partiell gastroektomi och hos
patienter under 18 ar (se avsnitt 4.2).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Testets tillforlitlighet kan paverkas om patienten for narvarande behandlas med antibiotika eller med
protonpumpshammare eller har avslutat en behandling med sadana lakemedel. Resultaten kan i
allmanhet paverkas av alla behandlingar som interagerar med H. pylori eller ureasaktiviteten.
Suppression av H. pylori vaxt kan ge falskt negativa resultat. Darfor far testet inte anvandas forran
fyra (4) veckor efter systemisk antibiotikabehandling och tva (2) veckor efter sista dosen
syrahdmmande medel. Detta &r sarskilt viktigt efter eradikeringsbehandling.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Den endogena produktionen av urea ar 25-35 g/dag. Det ar darfor osannolikt att doseringen 100 mg
urea skulle orsaka skadliga effekter pa graviditet och amning.

Pylobactell testet forvéntas inte vara skadligt under graviditet eller for fostrets /nyfodda barnets hélsa.
Pylobactell kan anvandas under graviditet och amning.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Inga kanda.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det ar osannolikt att dverdoseringar intraffar under planerade kliniska forhallanden.
Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

I handelse av infektion med H. pylori metaboliseras det oralt intagna **C-markt urea av enzymet ureas
som finns i H. pylori.

HN(®CO)NH; + H,0 = 2NH; + 1*CO;,

Det koldioxid som frigdrs diffunderar ut i blodkarlen och transporteras som bikarbonat till lungorna
dar det sedan frigors som **CO; i utandningsluften. Infektion med H. pylori &ndrar signifikant kvoten
for 1*C/**C-isotoperna.

Andelen CO; i utandningsluften kan bestimmas genom isotopmasspektrometri (IRMS) eller ndgon
annan validerad metod som utfors av ett kvalitetsbedémt laboratorium, och uttrycks som absolut
skillnad (6verskott) i vérdet mellan andningsprover, pre-urea och post-urea (se avsnitt 6.6).
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Cut-off for att sarskilja H. pylori negativa och positiva patienter har faststallts till ett varde pa 3,5, dvs.
<3,5 &r negativt och >3,5 &r positivt.

Jamfért med biopsibaserad teknik for diagnostisering av H. pylori-infektion, fick man for Pylobactell,
genom att anvanda data fran tva kliniska prévningar, under olika forhallanden (fére studien och
uppfoljningsbesok) sensitivitetssiffror pa 6ver 95% (med nedre ensidig konfidensgrans fran 93% till
98%). Specificiteten var 6ver 90% med motsvarande nedre konfidensgranser fran 85% till 90%.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Urea absorberas snabbt fran magtarmkanalen och fordelas i extra- och intracellulara vatskor inklusive
lymfan, gallan, cerebrospinalvétskan och blodet. Det passerar placentan och penetrerar dgat. Det
utsondras oférandrat i urinen.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga problem som har att géra med den kliniska anvandningen av produkten

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Povidon (E1201)

Mikrokristallin cellulosa (E460i)

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Natriumbensoat (E211)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.
Upplost tablett ska intagas omedelbart.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pylobactell **C-urea utandningstest innehaller en varmeférseglad PET/aluminiumfolie/LDPE-
laminerad pase innehallande en Pylobactell-tablett, sex provror av glas med proppar och
streckkodsetiketter, ytterligare tre streckkodsetiketter, en 30 ml glasflaska med lock, tva sugror, en
bipacksedel och ett formular for bestallning av analys. En forslutningsetikett for aterforslutning av
forpackningen foljer ocksa med.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Patienten ska vara fastande i minst 4 timmar fore testet sa att testet genomfors pa tom mage. Om
patienten har atit en kraftig maltid &r det nddvandigt att fasta i atminstone 6 timmar fore testet.

Det rekommenderas att utandningstestet utfors medan patienten sitter. Pylobactell utandningstest
omfattar att en lamplig testmaltid ges. Denna medfoljer ej i férpackningen. Den testmaltid som
rekommenderades dr 200 ml ren outspadd apelsinjuice.



Provtagningsinstruktioner

t =0 minuter. Anteckna tidpunkten da patienten intar testmaltiden.

t =5 minuter. Samla in utandningsprover pre-urea. Tre provror med utandningsluft ska samlas in
genom att man andas normalt genom ett sugrér som halls pa botten av ett litet provror
(vit propp). Patienten andas ut medan sugroret sakta och helt och hallet dras ut ur
provroret som dérefter omedelbart forsluts. Dessa utandningsprover anvands for att
méta den naturliga halten **C i utandningsluftens koldioxid innan den *C-mérkta
urean intas.

t = 10 minuter. Pylobactell tabletten placeras i glaskolven pa 30 ml och vatten tillsatts upp till den
markerade linjen. Flaskan forsluts och omskakas vél sa att tabletten l6ses. Hela
innehallet maste svéljas omedelbart av patienten, flaskan fylls igen med vatten upp till
linjen och hela innehallet svéljs igen av patienten.

t = 40 minuter. Samla in (r6d propp) utandningsprover (post-urea). Tre provror ska lamnas, vilka
anvands for att méta narvaro av det dverskott **C som kommer att finnas om patienten
ar H. pylori-positiv.

Behall ett pre-urea prov (vit propp) och ett post-urea prov (rod propp). Lagg tillbaka tva pre-urea och
tva post-urea prover i forpackningen. Kasta 30 ml glaskolven. Fyll i analysfrageformularet; fast en av
de tre extra streckkodsetiketterna i rutan markt "FAST STRECKKODSETIKETTEN HAR". Denna
streckkod &r lakarens referensnummer och anvands vid analyslaboratoriet som patientidentifiering; de
tva extra streckkodsetiketterna ska lakaren anvanda i anteckningarna/journalen for patienten osv.

Nér de fyra provréren och formuléren har lagts i forpackningen, anvénds den medfdljande
forslutningsetiketten for att forsluta locket pa forpackningen och denna skickas till ett godkant
laboratorium for analys.

Analys av utandningsprov och testspecifikation

Testets noggrannhet och precision beror till stor del pa analysens kvalitet och dérfor bor endast
certifierade laboratorier utfora analysen av utandningsproverna.

Hog specificitet och sensitivitet har pavisats i kliniska studier dar utandningsluft analyserades med
hjélp av isotopkvotsmasspektrometri (IRMS).

Utandningsprover som samlats in under testet maste vara kvar i originalbehallarna till dess analys med
IRMS sker. IRMS-instrumenten kan ha kontinuerligt flode eller tvavagsinslapp.

En multipositionautoprovtagare och streckkodslasarebdr anvéndas for att det ska bli méjligt att flja
proverna genom hela analysen.

IRMS-kéllparametrar och installningar maste optimeras dagligen.

Instrumenten maste vara linedra 6ver ett brett omrade av CO,-koncentrationer, lampligen 1,0-6,0%.
Detta maste kontrolleras regelbundet.

Intern analytisk precision maste vara mindre &n +0,3%o 8*3C for 20 upprepade analyser av samma
referensgasprov och forbli inom 3 SD av medelvérdet for UBT-analyser.

Overforingen av utandningsprovet genom det analytiska systemet maste ske utan isotopfraktionering.

IRMS maste vara forsedd med en trippelinsamlingsenhet for att joner vars massa/laddningskvot
varierar mellan 44, 45 och 46 i syreisotopinnehallet ska kunna matas samtidigt.



Instrumentdrift maste korrigeras under analys.

Referensgaser maste standardiseras gentemot en lamplig internationell standard for att mojliggora
jamforelse av resultat mellan laboratorier.

Alternativt kan andra validerade analysmetoder anvandas, vilka utfors av ett certifierat laboratorium.

Forklaring av resultaten:-

S13C:- Skillnaden i tusendelar (%o) med avseende pa en internationell standard
Overskott av 5'°C:- Skillnaden mellan pre- och post-ureamatningar

H. pylori-status:- <3,5 Gverskott av 5**C = negativ
>3,5 verskott av §3C = positiv

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo

78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M)

Italien

Tel: +39 327 972 2938

Email: richencortexeurope@pec.it

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/98/064/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 07 maj 1998

Datum for den senaste fornyelsen: 07 maj 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

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




BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR 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



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L.
Poligono Mocholi

C/ Noain, No.1

31110 Noain

Navarra,

Spanien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

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

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i

direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel.

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

Ej relevant.



BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERFORPACKNINGEN

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pylobactell 100 mg, 16slig tablett
13C-urea

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

En tablett innehéller: 100 mg *C-urea

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Povidon (E1201), mikrokristallin cellulosa (E460i), kolloidal vattenfri kiseldioxid, natriumbensoat
(E211).

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Forpackningen innehaller:

en pase med en Pylobactell 100 mg I6slig tablett.

Sex provror av glas, med lock och streckkodsetiketter.

En 30 ml flaska med lock avsedd for upplosning av tabletten samt intag av drycken.
Tva sugror.

En bipacksedel

Ett analysformulér.

En etikett for forsegling och tre extra streckkodsetiketter.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Diagnostiskt test
FOR ORAL ADMINISTRERING
Lds bipacksedeln fore anvandning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 25 °C.

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (Ml)
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Italien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/98/064/001

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Pylobactell

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

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

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PASETIKETT

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Pylobactell 100 mg, 16slig tablett
13C-urea
Oral anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Ska l6sas upp i vatten. For oralt bruk. L&s bipacksedeln fére anvandning.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch:

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

En tablett

6. OVRIGT

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M)
Italien

EU/1/98/064/001
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YTTERLIGARE ARTIKLAR | FORPACKNINGEN: FLASKA FOR BLANDNING OCH
ADMINISTERING

ETIKETT

Fyll upp till strecket med vatten

L6s upp tabletten som finns i pasen

Skaka val sa att den loser sig

Drick hela innehallet nar den l6sts upp

Fyll igen med vatten upp till strecket, skaka flaskan och drick ur
Kasta flaskan efter anvéandning

Lamna inte tillbaka den tillsammans med férpackningen

YTTERLIGARE ARTIKLAR | FORPACKNINGEN: FORSLUTNINGSETIKETT

ETIKETT

Forsegla locket pa forpackningen innan proverna skickas tillbaka for analys.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Pylobactell 100 mg, 16slig tablett
13C-urea

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Pylobactell &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Pylobactell
Hur du anvénder Pylobactell

Eventuella biverkningar

Hur Pylobactell ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML E

1. VAD PYLOBACTELL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Pylobactell &r ett utandningstest. Det anvéands for att bestdmma nérvaro av bakterien Helicobacter
pylori (H. pylori) i tarmen (magsédck och angransande tarm). Denna bakterie kan vara orsak till dina
magbesvar.

Din doktor har rekommenderat att du genomgar ett **C-urea-utandningstest av nagon av foljande
orsaker:

e Din lakare vill fa bekraftat om du lider av H. pylori infektion for att kunna diagnostisera din
sjukdom.

o Det har redan faststallts att du har en H. pylori infektion och du har tagit 1akemedel for att
eliminera infektionen. Din lakare vill nu ta reda pa om behandlingen har fungerat.

Detta ldkemedel &r endast avsett for diagnostik.

Hur fungerar testet?

All foda innehaller ett amne som kallas “kol-13” (*3C) i varierande mangd. Detta *3C kan upptickas i
det koldioxid som du andas ut genom lungorna. Den verkliga mangden *3C i utandningsluften beror pa

vilken typ av mat du har atit.

Du kommer att bli ombedd att inta en “testmaltid”. Detta kommer att hjlpa till att behalla **C-
urealdsningen i magen.

Efter maltiden kommer 3 prov av din utandningsluft att tas. Dessa prover kommer att analyseras for att
méta den normala mangden **C i koldioxiden i din utandningsluft.

Du kommer sedan att dricka Pylobactell *3C-urealésningen. Om H. pylori finns och &r aktiv i din
magsack, kommer dessa bakterier att bryta ner *C-mérkt urea och denna pavisas i koldioxiden i din
utandningsluft.
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Ytterligare 3 prover av din utandningsluft kommer sedan att tas 30 minuter senare.

Mingden *Ci dessa prover kommer att jamféras med din normala nivd. Om det finns en markbar
okning av mangden **C, kommer detta att tala om for din lakare att aktiv H. pylori &r nirvarande.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER PYLOBACTELL

Anvéand inte Pylobactell:

- om du 4r allergisk mot **C-urea eller ndgot annat innehéllsimne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu lider av nagon sjukdom som du tror kan paverka eller paverkas av testet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvéander Pylobactell
o Det ar viktigt att du talar om for din lakare:om en del av din magsack har tagits bort (partiell
gastrektomi), eftersom testets tillforlitlighet inte har bevisats hos sadana patienter
e om du har eller misstéanker att du har en maginfektion
e om du har haft langvariga magproblem (atrofisk gastrit), eftersom utandningstestet kan ge
felaktigt resultat och andra tester kan behdvas for att bekrafta forekomst av H. pylori.
e om du fastar (inte ater), eftersom det kan fa medicinska konsekvenser for dig
e omdu aryngre &n 18 ar.

Andra lakemedel och Pylobactell
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du anvander, nyligen har tagit eller kan
tankas anvéanda andra lakemedel, dven receptfria sadana,

Anvand inte testet
e om du har tagit antibiotika eller l1akemedel for behandling av Helicobacter pylori under de
senaste 28 dagarna
e om du har tagit protonpumpshdmmare (mot matsmaltningsbesvéar) under de senaste 14
dagarna
¢ om du har tagit H2-antagonister eller syraneutraliserande medel (mot
matsmaltningsbesvar) samma dag som testet.

Sluta inte att ta lakemedel utan att radfraga din lakare.

Pylobactell med mat och dryck

Du bor fasta i minst 4 timmar fore testet, sa att testet genomfars pa tom mage.Om du har atit en kraftig
maltid ar det nodvandigt att fasta i 6 timmar fore testet.

Du far dricka vatten under fasteperioden.

Om fasta ar ett problem (t.ex. for diabetiker), tala om det for din l&kare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Graviditet och amning
Pylobactell kan anvéndas under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Testet bor inte paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

3. HUR DU ANVANDER PYLOBACTELL

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskoterska anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.
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Testet tar omkring 45 minuter. Du behdver ha tillgang till dricksvatten.
Det rekommenderas att du genomfor testet i sittande stéllning.
Du far inte roka fore eller under testet.

Testet omfattar foljande steg:
(En kort version av dessa instruktioner finns pa baksidan av analysformularet.)

1.

Fasta: Du skall fasta i 4 timmar fore testet (se avsnitt 2, Intag av Pylobactell med mat och
dryck)

Testmaltid: Drick den rekommenderade testmaltiden. Denna ingar inte i forpackningen, utan
kan ha tillnandahallits separat. Om ingen testmaltid har tillhandahallits, ar den
lampligaste testmaltiden 200 ml ren, outspadd apelsinjuice. Om du inte kan inta
den rekommenderade testmaltiden, kommer din lakare att rekommendera en
alternativ testmaltid.

Vanta i 5 minuter

Utandningsprover fore testet (3 provrér med vita proppar).

i. Avlagsna proppen ur provroret.

ii. Andas ut genom munnen i provroret, genom att anvanda ett sugror.
iii. Avlagsna gradvis sugroret ur provréret nar du andas ut.

iv. Satt omedelbart tillbaka proppen.

v. Upprepa med aterstaende provror med vita proppar.

Det ar inte nodvandigt att blasa kraftigt i provroren, andas bara normalt och stang dem snabbt.
Forsok undvika att fa saliv i provroren.

Beredning av *C-ureal6sning

Oppna tablettpasen och tém tabletten i blandningsflaskan.

Tillsatt vatten till markeringen pa flaskan och satt tillbaka proppen.
Skaka flaskan forsiktigt for att 16sa upp tabletten.

Drick I6sningen. Anteckna tidpunkten nér du dricker.

Fyll flaskan med vatten till markeringen igen och drick.

Vénta i 30 minuter fran tidpunkten nar du drack Pylobactell *C-urealsningen. Rok, at eller
drick inte under denna tid. Detta &r viktigt for att testet ska fungera ordentligt.

Utandningsprov efter testet (3 provrér med roda proppar)
Gor ett utandningsprov i provréren med roda proppar som tidigare (se steg 4).

Analysformular
Fyll i analysformularet med patientinformationen pa formularets véanstra sida och lakarens namn
och adress pa den hogra sidan.

Testet ar nu fullbordat

Lé&gg tillbaka dina utandningsprover och det ifyllda analysformuléret i kartongen ochskicka det
till adressen som du har fatt av din lakare. Din ldkare kommer att meddela nar resultaten fran
testet ar klara och vem man ska kontakta for att fa dessa.

Den tomma tablettpasen, blandningsflaskan och sugréren kan kastas som vanligt avfall, men
behall denna bipacksedel som referens.

Om testet behdver upprepas, bor det inte genomfaras forran dagen darpa.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Inga biverkningar har rapporterats betréffande Pylobactell.
13C och urea ar oskadliga, naturligt forekommande &mnen som finns i kroppen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. 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 sakerhet.

5. HUR PYLOBACTELL SKA FORVARAS

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Tabletten ska intagas nér den har l6sts upp.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Anvands fore utgangsdatum som anges pa
kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar *C-urea. Varje tablett innehaller 100 mg *C-urea
- Ovriga innehallsamnen ar povidon (E1201), mikrokristallin cellulosa (E460i), kolloidal vattenfri
kiseldioxid och natriumbensoat (E211).

Varje forpackning med Pylobactell utandningstest innehaller:

1 pase innehallande 1 tablett

6 provror av glas, 3 med vita proppar och 3 med réda proppar
30 ml provror av glas med propp for blandning

2 sugror

1 bipacksedel

1 analysformular

1 forslutningsetikett och 3 extra streckkodsetiketter.

Innehallet i den har forpackningen réacker till ett test. Om du behdver upprepa testet, bor det inte goras
forran dagen darpa.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo

78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)

Italien

Email: richencortexeurope@pec.it

Tillverkare

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L., Poligono Mocholi, C/ Noain, No.1, 31110 Noain, Navarra, ,
Spanien.

Denna bipacksedel &ndrades senast
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter &r endast avsedda for laboratorier:
Analys av utandningsprover och testspecifikationer

Noggrannhet och precision for testet beror till stor del pa kvaliteten i analysen av utandningsluften och
darfor kan bara certifierade laboratorier utféra analysen av utandningsproverna.

Hog specificitet och sensitivitet har pavisats i kliniska studier dar utandningsluft analyserades med
hjalp av isotopkvotsmasspektrometri (IRMS).

Utandningsprover som samlats in under testet maste vara kvar i originalbehallarna till dess analys med
IRMS sker.

IRMS-instrumenten kan ha kontinuerligt flode eller

En multipositionautoprovtagare och streckkodslasare bor anvandas for att det ska bli méjligt att folja
proverna genom hela analysen.

IRMS-kallparametrar och installningar maste optimeras dagligen.

Instrumenten méste vara lineara dver ett brett omrade av CO,-koncentrationer, 1,0-6,0%. Detta maste
kontrolleras regelbundet.

Intern analytisk precision maste vara mindre &n + 0,3%o0 5'*C for 20 upprepade analyser av samma
referensgasprov och forbli inom 3 SD av medelvérdet fér UBT-analyser.

Overforingen av andningsprovet genom det analytiska systemet maste ske utan isotopfraktionering.

IRMS maste vara forsedd med en trippelinsamlingsenhet for att joner vars massa/laddningskvot
varierar mellan 44, 45 och 46 i syreisotopinnehallet ska kunna matas samtidigt.

Instrumentdrift maste korrigeras under analys.

Referensgaser maste standardiseras gentemot en lamplig internationell standard for att mojliggora
jamforelse av resultat mellan laboratorier.

Alternativt kan andra validerade analysmetoder anvandas, vilka utfors av ett certifierat laboratorium.

Forklaring av resultaten:-

S3C:- Skillnaden i tusendelar (%o) med avseende pa en internationell
standard

Overskott av §'°C:- Skillnaden mellan pre- och post-ureamétningar

H. pylori-status:- <3,5 Gverskott av 5**C = negativ

>3,5 dverskott av §°C = positiv
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ANALYSFORMULAR
Pylobactell (*C)-UREA UTANDNINGSTEST (**C-UBT) for Helicobacter pylori

ANALYSFORMULAR - Fyll i med versaler
Ange tydlig adress dit resultaten skall sdndas:

Klinik:

Patientens namn:
Fodelsedatum:
Patientnr:
Provdatum:
Remitterande lakare:

FAST STRECKKODSETIKETTEN HAR
FAST STRECKKODSETIKETTEN I PATIENTJOURNALEN OM TILLAMPLIGT
MT-nr: EU/1/98/064/001

Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Richen Europe S.R.L
VIA San Cristoforo

78-20090
Trezzano Sul Naviglio (MI)

Italien

LAKEMEDELSREGISTRERIN CHECKLISTA

G

Lakemedelshistoria - har patienten Typ Checklista

tagit: och Min

datum

(i) antibiotika de senaste 28 t=0 Anteckna tidpunkten da
dagarna? patienten intar testdrycken
Om ja, ange typ och nér det senast

togs.

(i) protonpumpshdammare de t=5 Samla upp pre-ureaprov
senaste 14 dagarna? (vita lock - 3 ganger)

Om ja, ange typ och nér det senast

togs.

(iii) eradikeringsbehandling de t=10 Patienten dricker

senaste 28 dagarna? urealdsningen, fyller flaskan
Om ja, ange nar behandlingen upp till strecket igen och
avslutades. dricker ur.

(iv) annat 1&kemedel (om t=40 Samla upp post-ureaprover
tillampligt) (réda lock -3 ganger).

(v) patienten fastande i timmar Kontrollera Streckkodsetikett och alla

uppgifter som fylits i

Observera att (i) - (iii) paverkar analysformuléret.

testet. 1x pre/postprov sparas

2x pre/postprover + detta
formuldr skickas till 1ampligt
laboratorium

Endast for laboratoriet

Ankomstdatum: Kommentarer:

Analysreferensnr:
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Laboratoriekod:
Proverna diarieforda av:
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