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FAKTY

Zarazenie
Helicobacter pylori
jest globalnym
problemem

Swiatowy
odsetek

50 %

zakazen
Helicobacter

pylori

Srednio 50% ludnosci $wiata jest zarazonych Helicobacter pylori

Odsetek zakazen w Europie wynosi 35-40%

» Miedzynarodowy zatwierdzony produkt leczniczy wydawany na recepte
« Zioty standard w diagnostyce Helicobacter pylori (MaastrichlIl)

« Umozliwia kontrole eradykaciji H.p.
» Zarejestrowany w 34 krajach

» Analiza za pomocg spektroskopii masowej lub spektroskopii w podczerwieni
» Refundowany w wiekszosci krajéw Unii Europejskiej

Pismiennictwo

* Randomised trial of endoscopy with testing for Helicobacter pylori compared with non-invasive H. pylori testing alone in the management

of dyspepsia (McColl K. et al..;BMJ 2002,324:999)

* Utility and acceptability of INFAI 13C-urea breat test (Alberti H.; BMJ 2002, 324:485)

* Recommendation od 13C-urea breath test after eradication therapy.

(Current concepts in the Management od Helicobacter pylori infection. The Maastricht 111-2005 Consensus Report.)

* BSG Dyspepsia Management Guidelines

(British Society of Gastroenterology, Guidelines in Gastroenterology (1996) with revisions in 2005)

* SIGN Helicobacter pylori - Eradication Therapy in Dyspeptic Disease

(Scottish Intercollegiate Guidelines Network; Guidelines: Helicobacter pylori, No. 7,1996)

1.NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO:

Test INFAI Helicobacter, 75 mg proszku do sporzadzenia roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden pojemnik zawiera 75 mg mocznika (13C)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Test INFAI Helicobacter moze byé uzywany w diagnostyce in vivo Zotadkowo-dwunastniczego zakazenia bakteria
Helicobacter pylori:

-udorostych,

-umilodziezy, u ktorej istnieje prawdopodobiefistwo wystgpowania wrzodow trawiennych.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do diagnostyki.

4.2 Dawk ieisposob pod i

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany jedynie przez pracownika ochrony zdrowia i tylko pod whasciwym
nadzorem medycznym.

Test INFAI Helicobacter to test oddechowy do jednorazowego podania. Mtodziez od 12. roku zycia oraz dorosli powinni
przyjac¢ zawartos¢ 1 pojemnika z dawka 75 mg.

Do przeprowadzenia testu u pacjentow powyzej 12. roku zycia potrzebne jest 200 ml 100% soku pomaranczowego lub
roztwor 1g kwasu cytrynowego w 200 ml wody, oraz woda (do rozpuszczenia sproszkowanego mocznika (13C)).

Test powinien by¢ wykonany po min. 6 godzinach niejedzenia, najlepiej na czczo. Przeprowadzenie testu zajmuje okoto
40 minut.

Jesli konieczne jest powtorzenie procedury, mozna to zrobi¢ dopiero nastgpnego dnia.

Zahamowanie wzrostu bakterii Helicobacter pylori moze spowodowaé, fatszywie ujemny wynik testu. Dlatego test
nalezy przeprowadza¢ co najmniej cztery tygodnie od zakonczenia ostatniego ogélnoustrojowego leczenia
przeciwbakteryjnego i dwa tygodnie po przyjgciu ostatniej dawki srodkow przeciwwydzielniczych. Oba rodzaje srodkow
moga wplywac na stan bakterii Helicobacter pylori. Jest to szczegélnie istotne po terapii eradykacyjnej przeciwko bakterii
Helicobacter. Nalezy scisle przestrzegaé instrukcji uzycia opisanych w punkcie 6.6, gdyz w przeciwnym razie wyniki
testu beda watpliwe.

4.3 Przeciwwskazania

Test nie moze by¢ przeprowadzany u pacjentéw z udowodniong lub podejrzewang infekcja zotadka lub zanikowym
niezytem zotadka, co mogtoby zmienia¢ wyniki testu. (patrz punkt 4.2, Dawkowanie i sposob podawania).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroz idotyczace i

Dodatni wynik testu nie jest wylaczna podstawa do przeprowadzania terapii eradykacyjnej. Moze si¢ zdarzy¢, ze
konieczne beda inne roznicowe badania diagnostyczne, tacznie z inwazyjng endoskopia, aby sprawdzi¢, czy wystepuja
inne powiklania, np. wrzody zoladka, zapalenie Zotadka pochodzenia autoimmunologicznego, oraz zmiany
nowotworowe. Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych niezawodnosci diagnostycznej testu INFAI Helicobacter,
aby zalecac jego uzycie w przypadku pacjentow po resekcji zotadka lub pacjentéw w wieku ponizej 12 lat. Dla dzieci
powyzej 3 lat zycia dostgpny jest Test INFAI Helicobacter dla wieku 3 do 11 lat.W pojedynczych przypadkach zapalenia
zotadka typu A (zanikowy niezyt zotadka) test oddechowy moze dawac fatszywie dodatnie wyniki; dlatego moze istnie¢
konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowych badan, aby potwierdzi¢ obecnos¢ bakterii Helicobacter pylori. Jezeli pacjent

w trakcie trwania testu zwymiotuje, nalezy test powtorzy¢ najwczesniej nastgpnego dnia, na czczo (patrz punkt4.2).

4.5 Interakcje zinnymilekamiiinne rodzaje interakcji

Wplyw na Test INFAI Helicobacter maja wszystkie rodzaje leczenia, dziatajace na Helicobacter pylori lub
aktywno$¢ ureazy.

4.6 Cigzailaktacja

Nie oczekuje sig, by przeprowadzenie testu w okresie ciazy lub karmienia piersia byto szkodliwe.

Zaleca sig zwrocenie uwagi na informacje dotyczace uzywania srodka do terapii eradykacyjnej wokresie ciazy
ikarmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ pr dzenia pojazd h
mechanicznych w ruchu.

Test INFAI Helicobacter nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzefimechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie sq znane

4.9 Przedawkowanie

Poniewaz test zawiera tylko 75 mg mocznika (13C), nie przewiduje si¢ przedawkowania.

5. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

INFAL, Institut fuer biomedizinische Analytik und NMR-Imaging GmbH

Universitaesstrasse 142

D-44799 Bochum

Niemcy

6. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/045/005

7. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego pozwolenia: 14/08/1997

Data ostatniego przedtuzenia: 14/08/2007

8. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOW'EJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22/03/2011

9. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp

nych i gi

ania urzadzen

PELNA INFORMACJA DOSTEPNA W:

P&P Medical Sp. z o.0. Sp. k.
ul. T. Czackiego 2/2, 15-268 Bialystok
tel. 85 744 77 70, faks 85 744 72 13




