BETEGTAJEKOZTATO:
INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

[13C]-urea tabletta
carbamidum

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késObbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészehez.

- Ezt a gydgyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt mésnak, mert szdmara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha barmely mellé¢khatas stlyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a [13C]-urea tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a [13C]-urea tabletta alkalmazasa eldtt

3. Hogyan kell alkalmazni a [13C]-urea tablettat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a [13C]-urea tablettat tarolni?

6. Tovabbi informaciok

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A [13C]-UREA TABLETTA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A tabletta bevétele utan Uin. nem-invaziv kilégzési teszt segitségével kimutathatdé a Helicobacter pylori
baktérium jelenléte a gyomorban. A készitmény hatoanyagat a [13C]-uredt a gyomorban a Helicobacter
pylori baktérium széndioxiddd (és ammoniavd) bontja. A képzo6dott széndioxid 15-30 perc mulva
megjelenik a kilégzett levegdben. Mivel a [13C]-urea bakterialis lebontasa soran keletkezett széndioxid
tartalmazza a [13C] izotdpot, az 1zotoppal jeldlt széndioxid jelenléte alkalmas érzékeny mérédmiiszerrel
kimutathatd. Pozitiv eredmény azt jelzi, hogy az On gyomréaban ,,é18” Helicobacter pylori talalhatd. Az
eredmény ismeretében a vizsgalatot elrendeld orvos allapitia meg az On szdmara legmegfelelébb
kezelési eljarast, mely a Helicobacter pylori kiirtasat eredményezheti.

2. TUDNIVALOK A [13C]-UREA TABLETTA ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a [13C]-urea tablettat
- ha allergias (tulérzékeny) a karbamidra vagy a [13C]-urea tabletta egyéb Osszetevojére.

A [13C]-urea tabletta alkalmazasaval kapcsolatos elévigyazatossagi intézkedések
- A vizsgalatot megel6z0 2 6raban ne fogyasszon szeszes italokat vagy széndioxid tartalmu tiditoket és
lehetdleg ne dohanyozzon. A vizsgalatot ¢hgyomorra célszeri elvégezni.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett gydgyszereirdl, beleértve a
vény nélkiil kaphat6 készitményeket is..



- A vizsgélatot megeldz6 4 hét soran nem szabad a Helicobacter pylori-ra is hatd gyodgyszereket,
igy elsdsorban antibiotikumokat, tovabba savcsokkentd gyogyszereket (H, blokkolokat ¢€s
protonpumpa gatlokat) szedni, mert ezek a vizsgalatok eredményét meghamisithatjak.

A [13C]-urea tabletta egyideji alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
A vizsgalatot megeldzd 2 6rdban nem szabad alkoholt vagy széndioxid tartalmu iiditéket fogyasztani,
mert az befolyasolhatja a vizsgélat eredményét.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

[13C]-urea tabletta, mivel hatéanyaga, az urea (karbamid) az emberi szervezetben nagy mennyiségben
talalhaté természetes anyag, mellékhatasokkal nem rendelkezik, teljesen artalmatlan, kisgyermekek,
1d6sek, terhes €s szoptatd anydk egyarant hasznalhatjak.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A [13C]-urea tabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Fontos informaciok a [13C]-urea tabletta egyes dsszetevoirol
Cukorbetegségben a készitmény glukoz tartalméat (513 mg gluk6z-monohidrat tablettanként) figyelembe
kell venni.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A [13C]-UREA TABLETTAT?

A [13C]-urea tabletta diagnosztikus készitmény a gyomorban 1év6 Helicobacter pylori fertézés
kimutatasara. A vizsgalat menete, ill. a gyogyszer alkalmazasi modja a kovetkezo:

1. A vizsgalandd személy belefij egy, a vizsgalati eljarasnak (miiszernek) megteleld levegdvételi
zsakba, (kémcsdbe) (0 perces minta).

2. 1 (egy) db [13C]-urea tablettat kevergetés kozben feloldunk 200 ml széndioxidot nem tartalmazé
narancslében, vagy almalében (feloldddasi id6: 1-3 perc).

3. A vizsgdlandd személy az urea oldat teljes mennyiségét megissza. Az oldat ne tartézkodjon
hosszu ideig a szajiiregben.

4. A vizsgalando személy 30 percig var (kdzben nem szabad enni, inni, dohdnyozni, gydgyszert

bevenni).

30 perc utan egy Uj levegdvételi zsdkba (kémcsdbe) i) a vizsgalandd személy (30 perces minta).

6. A mintavételi zsdkok, csovek megfeleld jelolésérdl, kezelésérdl, nyilvantartasarol, a
levegémintak [13C]-széndioxid tartalmanak lemérésérdl a vizsgélatot irdnyitd orvos, illetve a
szakasszisztens gondoskodik.
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4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy elvileg a [13C]-urea tabletta is okozhat mellékhatasokat, de a [13C]-urea
tabletta alkalmazédsanal mellékhatas az eddigi ismeretek alapjan nem varhato.

A [13C]-urea tabletta nem radioaktiv, igy nem bocsat ki magabdl radioaktiv sugarzast.
A benne taladlhatd [13C] a természetben is eléfordulod, az egészségre teljességgel artalmatlan izotdp,

melyet a tablettak hatéanyaga dusitott allapotban tartalmaz.

Ha a [13C]-urea tabletta bevétele utan barmilyen kellemetlenséget érezne, kérjiik, €rtesitse orvosat.



5. HOGYAN KELL A [13C]-UREA TABLETTAT TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva, szobahdmérsékleten (20-25 °C) tartando.

A csomagolason feltiintetett lejarati 1d6 utan ne alkalmazza a [13C]-urea tablettat. A lejarati 1d6 a
megadott hénap utolsé napjara vonatkozik.

A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyodgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a [13C]-urea tabletta?
A készitmény hatéanyaga: 75 mg [13C]-urea.
Egyéb 0sszetevok: glukdz-monohidrat, natrium-karboximetil-amilopektin, D-L leucin, Makrogol 6000

Milyen a a [13C]-urea tabletta készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A [13C]-urea tabletta fehér szinti, 10 tabletta/bliszter csomagolasban keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
IZINTA Kereskedelmi Kft.

1121 Budapest, Konkoly Thege Miklos ut 29/33.
Tel.: 392-2654...58,

Fax: 392-2651, 700-1811

e-mail: info@jizinta.hu

Gyarto

Parma Produkt Kft.

1145 Budapest, Uzsoki ut 36/a

OGYI-T-8533/01

OGYI-T-8533/02

A betegtajékoztatd utolso jovahagyasanak ideje: 2007. december 5.



