KULLANMA TALIMATI

HELICOBACTER TEST INFAI (**C-iire) 75 mg oral ¢ozelti hazirlamak icin toz

Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir kutuda 75 mg “*C-iire bulunur.
Yardimci madde (ler): Bulunmaz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkd sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun diginda
yuksek veya diguk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

g

HELICOBACTER TEST INFAI nedir ve ne igin kullantlir?

HELICOBACTER TEST INFAI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HELICOBACTER TEST INFAI nasil kullanthr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HELICOBACTER TEST INFAI'nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. HELICOBACTER TEST INFAI nedir ve ne igin kullanilir?

HELICOBACTER TEST INFAI, sadece tani amagh olarak kullanilir.

HELICOBACTER TEST INFAI, 12 yasindan buylk ergenlerde ve yetiskinlerde, lsere neden
olabilen ve Helicobacter pylori adi verilen bakterinin neden oldugu bir mide enfeksiyonunuz
olup olmadigini saptamak igin kullanilan bir nefes testidir.

Bir HELICOBACTER TEST INFAI seti icinde sunlar bulunur:
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No Bilesen Miktar
1 75 mg **C-iire oral ¢ozelti hazirlamak icin toz iceren kutu (10 mL, polietilen 1
kapakl polistiren kutu)
Analizi yapilacak nefes drneklerinin alinmasi, muhafazasi ve nakliyesi icin,
5 etiketlenmis cam veya plastik érnek tlpleri
“Nefes Ornek Tupii: 00- Dakika degeri” 2
“Nefes Ornek Tuipii: 30- Dakika degeri” 2
3 Nefes orneklerini ilgili tiplere almak icin esnek pipet 1
4 Hasta bilgilerinin kaydi igin form 1
5 Hasta icin Kullanma Talimati 1
6 Barkod etiketleri ve yapiskanli etiketi tasiyan sayfa 1
50 uygulamalik bir test seti icinde ise su bilesenler bulunur:
No Bilesenler Miktar
1 75 mg *3C-iire oral ¢dzelti hazirlamak icin toz iceren kutu (10 mL, polietilen 50
kapakl polistiren kutu)
Analizi yapilacak nefes drneklerinin alinmasi, muhafazasi ve nakli igin,
etiketlenmis cam veya plastik drnek tupleri
2
“Nefes Ornek Tuipii: 00- Dakika degeri” 100
“Nefes Ornek Tuipii: 30- Dakika degeri” 100
3 Nefes drneklerini ilgili tiplere almak icin esnek pipet 50
4 Hasta bilgilerinin kaydi icin form 50
5 Hasta icin Kullanma Talimati 50
6 Barkod etiketleri ve yapiskanli etiketi tasiyan sayfa 50

Neden HELICOBACTER TEST INFAI kullanmaniz gerekiyor?

Midenizde Helicobacter pylori adi verilen ve (lsere neden olabilen bakterinin neden oldugu
bir enfeksiyon olabilir. Doktorunuz su nedenlerden birinin sizin igin gegerli olabilecegini
dustindiigl icin size bu testi 6nermektedir:
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> Doktorunuz, sikayetlerinizin bir Helicobacter pylori enfeksiyonundan kaynaklanip
kaynaklanmadigini belirlemek istiyor olabilir.

» Daha 0Once size Helicobacter pylori enfeksiyonu tanisi konmus ve bu bakterilerin
tamamen yok edilmesi icin ila¢ tedavisi uygulanmis olabilir. Doktorunuz, bu ilag
tedavisinin basaril olup olmadigini bu nefes testi ile saptamak isteyebilir.

Test nasil calisir?

Biitiin yiyeceklerde **Karbon (%1 **C) bulunur. Bu **Karbon, akcigerlerinizden verdiginiz
nefesle ¢ikan karbon dioksitte saptanabilir. Nefesinizdeki gercek **Karbon miktari, yediginiz
yiyeceklere bagldir. Sizden  “test Ogun”Uniizii icmeniz istenecektir. igtikten sonra,
nefesinizden numuneler alinacaktir (Bakiniz: Uygulama yolu ve metodu - Kullanim igin 6zel
uyarilar).

Bu numuneler, nefesinizdeki karbon dioksitte normalde bulunan **Karbon miktarini 6lgmek
icin analiz edilecektir.

Daha sonra sizden **Karbon-iire igeren bir ¢ézelti icmeniz istenecektir.

Bu cozeltiyi icmenizden 30 dakika sonra sizden yeni nefes numuneleri alinacak ve bu
numunelerdeki *Karbon miktari daha énceki gibi 6lgiilecektir. Sonuglar karsilastirilacak ve
eger ikinci olarak alinan numunelerdeki *Karbon miktari belirgin sekilde fazla bulunursa,
doktorunuz sizde Helicobacter pylori enfeksiyonu bulundugunu distinecektir.

2. HELICOBACTER TEST INFAI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Eger bu testi etkileyecegini veya bu testle etkilenebilecegini distndugiiniz bir tibbi
durumunuz varsa doktorunuza séyleyiniz.
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin icin gecerli ise doktorunuza soyleyiniz:

HELICOBACTER TEST INFAI'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger midenizde bir enfeksiyon veya atrofik gastrit (midede asit salgisinin ileri derecede
azalist ile belirgin kronik mide iltihab) varsa veya bu durumlarin oldugundan
stipheleniliyorsa (¢lnki bu durumlar Ure nefes testi ile etkilesebilir).

HELICOBACTER TEST INFALI'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

HELICOBACTER TEST INFAI sonuglari pozitif bile olsa, bir Helicobacter pylori
enfeksiyonunun tamamen yok edilmesi icin (eradikasyon tedavisi) bir tedaviye baslamadan
once daha baska testlerin de yapilmasi gerekebilir. Invazif endoskopik (girisimsel olarak
sindirim kanalinin incelenmesi yontemi ) testler veya baska tani testleri ile, mide Ulseri,
otoimmun (kisinin kendi bagisikhk sistemi ile ilgili) bir olayin neden oldugu- mide mukozasi
(mideyi kaplayan hticreler) enfeksiyonu ve timaor gibi herhangi bir komplikasyon (hastalikla
birlikte ortaya ¢ikan hastalik digindaki rahatsizliklar) olup olmadigini arastirmak gerekli
olabilir.
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HELICOBACTER TEST INFAI’nin midesi alinmig hastalarda tani amaciyla kullaniimasi
hakkinda yeterli veri yoktur.

- Bazi bireysel atrofik gastrit vakalarinda nefes testi hatali pozitif sonug verebilir. Bu
nedenle Helicobacter pylori olup olmadigini anlamak icin baska testlerin yapilmasi
gerekebilir.

- Test yapilirken kusarsaniz testin tekrari gerekir. Testin tekrari en erken ertesi giin ve
ac karnina yapilabilir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

HELICOBACTER TEST INFAI’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

HELICOBACTER TEST INFAI bir tani testidir ve a¢ karnina uygulanir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu testin size uygulanmasinin zarar vermesi beklenmez. Eger hamileliginiz
sirasinda eradikasyon tedavisi alan bir hasta iseniz tedavi igin kullandiginiz ilacin kullanma

talimatini okuyunuz ve hamileliginizle ilgili detaylari inceleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu testin size uygulanmasinin zarar vermesi beklenmez. Eger emzirme
sirasinda eradikasyon tedavisi alan bir hasta iseniz, tedavi icin kullandiginiz ilacin kullanma
talimatini okuyunuz ve emzirme donemi ile ilgili detaylari inceleyiniz.

Arac ve makine kullanimi

HELICOBACTER TEST INFAI’nin araba ve makine kullanma (izerine hig bir etkisi yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

HELICOBACTER TEST INFAI, Helicobacter pylori ve lreaz aktivitesini etkileyen tim
ilaglardan (antibiyotikler ve antiasitler) etkilenebilir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. HELICOBACTER TEST INFAI nasil kullantlir?

HELICOBACTER TEST INFAI’yi daima ve mutlaka doktorunuzun size soyledigi sekilde
kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Test yapilirken yaninizda doktorunuz veya saglik personeli olan yetkili bir Kisi olmalidir.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Doktorunuz baska sekilde soylemedigi takdirde HELICOBACTER TEST INFAI’yi asagidaki
sekilde uygulayiniz. Litfen kullanim igin verilen talimatlara uyunuz, aksi takdirde bu test
dogru sonug vermeyebilir.

12 yasindan buytk hastalar bir test i¢in 75 mg olan bir kutu icerigini almalidir.

Teste baslamadan 6nceki 6 saat boyunca, daha da iyisi gece boyunca a¢ kalmalisiniz ve bir
sey yiyip icmemelisiniz. A¢ kalmaniz bir sorun olacaksa, 6rnegin seker hastasi iseniz,
durumunuzu doktorunuza bildiriniz.

Test islemi yaklasik 40 dakika stirer.

Antibiyotik kullaniyorsaniz, size bu testin yapilabilmesi icin, antibiyotigin son dozundan
sonra en az 4 hafta gegmis olmalidir. Benzer sekilde, asit salgilanmasini engelleyici veya
antiasidik bir ila¢ aliyorsaniz, bu testin yapilmasindan en az 2 hafta énce ilag kullanimini
kesmelisiniz. Clnkid hem antibiyotikler hem de antiasidik ilaclar bu testin dogru sonug
vermesine engel olabilir. Eger size Helicobacter eradikasyon tedavisi (Helicobacter
mikrobunu tamamen ortadan kaldirici tedavi) uygulaniyorsa, bu 6zellikle 6nemlidir. Testin
dogru sonug vermesini saglamak icin kullanma talimatlarina siki sikiya uymalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

HELICOBACTER TEST INFAI seti i¢inde bulunmayan gerekli materyal

Nefes testinin uygulanmasindan énce, midenin bosalmasini geciktirmek igin belirli bir sivi
icilmesi gerekir. Test Kkiti bu icecegi icermez. Sikilmig portakal suyu (%100 portakal suyu)
veya 1g sitrik asitin 200 ml igme suyunda ¢Ozulmesi ile hazirlanan sitrik asit ¢ozeltisi test
icecegi olarak kullanilabilir. Herhangi bir nedenle bu test iceceklerinden birini igcmeniz
mumkin degilse doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz size baska bir se¢enek bildirecektir.

Ayrica, *C-iire tozunu ¢dzmek igin igme suyu ve icmek icin bir bardak gerekecektir.
Testin tekrarlanmasi gerekirse, tekrarlama islemi ertesi giinden énce yapilmamalidir.

Kullanim icin 6zel uyarilar (kitle spektrometrisi icin):

Bu test, kalifiye bir saglik profesyoneli tarafindan ve uygun tibbi gézetim altinda yapilmalidir.
Her hastaya ait bilgiler test seti icinde yer alan hasta formu Uzerinde kaydedilmelidir. Test
sirasinda dinlenme pozisyonunda olmalisiniz.
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9.

yoktur.

Testten Once en az 6 saat boyunca, daha iyisi, gece boyunca higbir sey yememelisiniz.
Testin gunin ileri saatlerinde yapilmasi gerekiyorsa, testten en az 6 saat 6nce olmak
sartl ile sadece cay ve kizarmisg ekmek gibi hafif bir seyler yemeniz onerilir.

Test, baslangi¢ degerlerinin saptanmasi i¢in numune alinmasi ile baglar. Size bu
uygulamay1 yapan doktorunuz veya diger bir saglik personelinin asagidaki talimati
izlemesi beklenir:

= Pipet ve “Nefes Ornek Tiipi: 00- Dakika degeri” yazili numune tiipleri test
setinden alinir.

e Numune tlplerinden birinin tipasi agilir, pipet acilir ve tiip igine yerlestirilir.

< Sizin pipetten tiipe yavasca Uflemeye baslamaniz ve tlpin i¢ yuzeyi buharla
kaplanincaya kadar tGflemeye devam etmeniz gerekir.

e Daha sonra, pipeti tlpten ¢ikarirken de Uflemeye devam ediniz. Testi size
uygulayan Kisi pipet cikar ¢cikmaz tlpin agzini tipasityla hemen kapatacaktir.
Numune tlpu 30 saniyeden daha uzun sure ile acik kalirsa, sonuglar hatal
cikabilir.

e Numune alinan tip dik durumda tutularak, “00-dakika degeri icin barkod”
yazili barkod tlpun cevresine yapistirtlir. Barkod cizgileri yatay durumda
olacaktir.

Ikinci numune tiipii de (“Nefes Ornek Tiipii: 00- Dakika degeri”) yukarida anlatildig
gibi numune ile doldurulur.

Simdi sizden 6nerilen test icecegini, yani 200 ml sikilmis portakal suyunu veya 1 g
sitrik asit iceren 200 ml igme suyunu igmeniz istenecektir.

Test ¢ozeltisi s0yle hazirlanir:

o “BC-iire toz " yazih kutu test setinden alinir, agilir ve dortte iigtine kadar icme
suyu eklenir.

e Kutu kapatilir ve dikkatlice, tim toz ¢ziinlinceye kadar galkanir.

e Bu kutu igerigi bir bardaga dokulir, kutu ikinci ve tgunci kez daha igme suyu
ile agzina kadar doldurularak calkanir ve bu miktarlar da ayni bardaga eklenir.
Boylece bardaktaki ¢ozelti yaklasik 30 ml olur.

Bu test ¢ozeltisini hemen igmelisiniz. icme zamani forma kaydedilmelidir.

Test ¢ozeltisinin icilmesinden 30 dakika sonra, “30-dakika degeri” numuneleri, test
setinde kalan ve etiketinde “Nefes Ornek Tuipi: 30- Dakika degeri” yazan iki tiipe,
madde 3 ve 4’te belirtildigi sekilde toplanir. “30-dakika degeri i¢in barkod” yazil
barkod etiketleri dik durumda tutulan tuplere yapistirilir.

Hasta kayitlari icin, ilgili barkod etiketi uygulamayi yapan tarafindan hasta formuna
yapistirtlir. Tim nefes numunesi tiipleri orijinal kutu igine yerlestirilir. Bu paket kalan
etiketle yapistirilarak iyice kapatilir.

Bu paket analiz igin kalifiye bir laboratuara gonderilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: 12 yasindan kiiguk ¢ocuklarda kullanilmaz. 12-17 yas

grubundaki ergenlerde kullanimi yetiskinler gibidir.

Yashilarda kullanimi: Yaslilarda kullanimi farklihk géstermez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi: Bildirilmemistir. Ozel bir uygulama
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla HELICOBACTER TEST INFAI kullandiysaniz:

Test kitinde sadece 75 mg *3C-iire saglandigindan gerekenden daha fazla kullaniimasi
beklenmez.

HELICOBACTER TEST INFAI’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir
doktor veya eczacli ile konusunuz.

HELICOBACTER TEST INFAI’i kullanmayi unutursaniz

Bu test, saglik personeli kontroliinde ve tibbi gdzetim altinda kullanildigindan unutulmasi
beklenmez.

HELICOBACTER TEST INFAI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Test tek kullanimliktir. Uygulama sonrasinda bir sorun beklenmez.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi HELICOBACTER TEST INFAI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarh
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Bilinen bir yan etkisi yoktur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. HELICOBACTER TEST INFAI' nin Saklanmasi

HELICOBACTER TEST INFAI’yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.
HELICOBACTER TEST INFAI’yi 15°C-25°C’de ve kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HELICOBACTER TEST INFAI’yi kullanmayiniz
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ilaci sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

INFAI GmbH Ankara-Turkiye Subesi
Irfan Bastug Caddesi No: 5/18
Digkapi-Ankara

Uretici:
INFALI, Institut fur Biomedizinische Analytik und NMR-Imaging GmbH
Universitatsstrasse 142

D-44799 Bochum
Germany

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigtir
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ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR

Laboratuvarlar icin nefes numunelerinin test edilmesi ve test spesifikasyonlari

10 mI’lik cam veya plastik tiiplerde toplanan nefes numuneleri, izotop orani kitle spetrometri
yontemi (IRMS) ile analiz edilir.

Nefes karbon dioksitindeki **C/*?C oraninin analizi, HELICOBACTER TEST INFAI tani
testinin ayrilmaz bir parcasidir. Testin dogrulugu buyik o6lctide nefes analizinin kalitesine
baghdir. Linearite, stabilite (referans gaz kesinligi) ve 6lcumin kesinligi gibi nefes analizi
parametrelerinin spesifikasyonu; sistemin dogrulugu icin esastir.

Analizlerin, bu konuda vyetkinligi onayli bir laboratuar tarafindan yapilmasi gerekir.
Uygulamada valide edilen yontem soyledir:

 lzotop orani kiitle spektrometrisi (IRMS) icin numune hazirlanmasi

Kiitle spektrometrisi ile nefes karbon dioksitindeki *C/**C oraninin tayini icin, karbon dioksit
nefesten ayrilmali ve kiitle spektrometresine uygulanmalidir. Nefes testi analizi icin
gelistirilmis olan izotop orani kitle spektrometresi igin otomatik hazirlama sistemi, bir gaz
kromotografik strekli akisli ayirma teknigine dayanir.

Su numuneden, bir Nafion su kapani veya eluent olarak helyum tasiyan bir gaz kromatografisi
kolonunda bireysel gazlari birbirinden ayiran gaz kromatografisi hazirlama sistemi ile ayrilir.
Kolondan gegerken nefesten ayrilan gaz turleri bir iyonizasyon detektorii ile saptanir. Karbon
dioksit gazinin fraksiyonlari, retansiyon zamanlarinin ¢zellikleri ile tanimlanarak, kuitle
spektrometresine verilir.

e Kiitle spektrometrisi analizi

Ayristirilan karbon dioksit numune gazinin analizi icin; molekulleri iyonize edilmeli, bir 1sin
haline getirilmeli, bir elektrik alani ile hizlandiriimali, bir manyetik alanda yoni degistirilmeli
ve tayin edilmelidir. Bu bes islem Kkutle spektrometresinin analizérinde gerceklesir.
Analizorin ¢ ayri bolimi vardir: kaynak, ugus tipi ve toplayici. lyonizasyon, Isin olusumu
ve hizlandirma kaynakta olusur. Manyetik saptirma ugus tlpinde, saptama ise toplayicida
meydana gelir.

e Numune girisi
Karbon dioksitin analizére verilmesi igin birgok numune girisi sistemi bulunmaktadir. Nefes
testi analizi igin; numunedeki karbon dioksitin referans bir gaza dengelenmesi zorunludur. Bu
islem, karbon dioksitin izotop igerigi bagimsiz bir standarda gore hesaplandig icin; sistemin
dogrulugunun yuksek olmasini saglar.

» BC/C oraninin saptanmast icin spesifikasyonlar
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Nefes testinin mekanizmasi, **C ile ¢zellikle isaretlenmis trenin uygulanmasi ve solunumla
verilen nefes gazindaki **CO, dl¢iimii yoluyla da metabolit olusumunun izlenmesine dayanir.

e Kitle spektrometresi su 6zelliklere sahip olmalidir:
Coklu tekrarlanabilir analizler: Islem sirasinda ayni numunede en az 3 tekrarlanan analiz
Emniyet erigimi: Daha sonra olabilecek manipilasyonlari énlemek (zere,
islem parametrelerini ve bunlarin sonuclarini emniyetli
giris kosullar altinda saklama
Uyarlama: Pee Dee Beliminate (PDB)’e gore *C/**C orani

Numune lopu: <200

Spesifikasyonlari kanitlayacak birincil testler, linearite, stabilite (referans gaz kesinligi) ve
Olgtimun kesinligidir.

» Nefes analizlerinde kullanilacak tum kiitle spektrometreleri su spesifikasyonlara
uygun olmalidir:

Linearite: %1 ve %7 arasinda degisen CO, konsantrasyonlarindaki nefes testleri
icin < %o 0.5
Stabilite: 10 ardigik sinyalde < %o 0.2

Olgumiin kesinligi: %3 CO, nefes konsantrasyonu iceren 10 ml bir nefes numunesi tiipii
kullanilarak **C dogal miktar! icin < %o 0.3

Eger baslangictaki ve 30. dakikadaki **C/*2C degerleri arasindaki fark %o 4.0’ten daha biyiik
ise Helicobacter pylori enfeksiyonu var demektir.

Alternatif olarak, valide edilmis diger uygun bir yontem, uygun bir kalifiye laboratuvarda
kullanilabilir.
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