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ALKALMAZASI EL OIiRAS
1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
14C-Helizo kemény kapszula
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

14C-karbamid 37 kBq kapszulanként
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Kemény kapszula
Kék szirii, radioaktiv anyagot tartalmaz6 kemény zselatirskala

4. KLINIKAI JELLEMZ OK

4.1 Terapias javallatok

A C-HelizoHelicobacter pylori kimutatasara szolgal,*&C-karbamidbol

keletke CO, radioaktivitdsanak Heliprobe® rendszerrel toétémerése

alapjan.

Ez a gyégyszer kizardlag diagnosztikai célra alkednaté Helicobacter

pylori gyomorfertzés diagnosztizalasara.

4.2 Adagolas és alkalmazas

1 darab kapszula, per os alkalmazasra.

Egy kapszula egy beteg adagja.

A vizsgélat éhgyomorra torténik, illetve legalabbréinak el kell telnie az

elézé étkezéditl szamitva. Vizet lehet inni, de a cukor és /vaglipkia

tartalmu italok, mint a gyimolcslé, limonadé, stérilendk.

A Helizo kapszula nem javasolt 18 év alatti gyerelegzamara, kivéve, ha

a terapias hatas feltilmulja a sugarterhdiésked kockazatot

4.3 Ellenjavallatok

« terhes vagy szoptatds anyak esetében

« ha abeteg gyomranak egy részét, vagy teljes egészé
eltavolitottak

« akészitmény hatéanyagaval vagy barmely segédavgiaga
szembeni tulérzékenység.

¢ havaldsziisithet barmilyen mas gyomorféizés

* havalamilyen antibiotikumot vagy bizmut vegylleieedett az
elmult egy hdnapban

« hasavgatlé anyagot szedett az elmult egy hétben

¢ haaz elmdlt hat 6raban étkezett

« haabeteg sz6ban vagy irasban nem egyezik belkieans
medicina vizsgalatba

4.4 Kildnleges figyelmeztetések és az alkalmazaskapcsolatos

Ovintézkedések

A készitmény radioizotopot tartalmaz6 gyogyszekéAzitmény
kezelésére, szallitasara, tarolasara a radioakyigmkra vonatkozé
szabalyok érvényesek. Megjegyzés: N<180 darab képsgylttes
radioaktivitdsa szabadszinaktivitdsnak felel meg.

A gyogyszer alkalmazésat csak erre kijelolt, ragithp hasznalati
engedélyével rendelkéxlinikai egységben, megfeliEn képzett személy
végezheti. A gyogyszer felhasznalasakor mind argdggnyagokra
vonatkozé rendszabalyokat, mind a gyégyszeréskgtasokat be kell
tartani.
4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Helizo kapszulaval végzett Iégzés-teszt eredmtamy@vetkes
gyogyszercsoportok befolyasolhatjak: antibiotikumioizmut vegyilet,
savgatlé anyagok, proton pumpa inhibitorok, H2 pémeantagonistak.
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4.6 Terhesség és szoptatas

A Helizo kapszula terhesség alatt ellenjavallt.

A Helizo kapszula terhesség soran téstatkalmazaséara nincs klinikai
tapasztalat. Fogamzdképes korbarb Itk radioaktiv gydgyszerrel tortén
kezelése ékt meg kell bizonyosodni arrél, hogy nem terhesbeteg.
Menstruacio elmaradasa esetén a beteget terheshédlinteni, amig az
ellenke®je be nem bizonyosodik. Meg kell fontolni alterratiem
ionizal6 sugarzason alapulé diagnosztikai médskatraazasat.
Fogamzoképes korban En6knél a készitmény beadasat Iéheqg a
menstruacio utani eislO napban végezzik el.

A Helizo kapszula szoptatasiezakaban csak ugy alkalmazhato, ha a
szoptatést a vizsgéalatot kdgétet napban felfuggesztik. Az esidlatt
lefejt tejet nem szabad felhasznalni. Amennyibéetséges, a radioaktiv
gyogyszer beadasastl elére lefejt tejet célszérebben az ifiszakban
felhasznélni.

4.7 A készitmény hatasai a gépjariivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességekre

Az intravénéasan beaddfC-karbamid killénbéx helyi irritaciot tud okozni.
Igy példaul okozhat flebitist és trombozist is. ERvalészilisége azonban
elhanyagolhato per os alkalmazas esetén.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A YC-karbamid szervezatbtorténs kiiiriilése kétféleképpen lehetséges.
Abban az esetben, ha a vizsgalt szerhteycobacter pylorival fertézétt, a
teljes aktivitas 88+4 %-a Urlil ki a veséken-holyageresztiil, é¥'CO,
formajaban 4,6+0,6 %-at lélegzi ki. Amennyiben zsgélt személy nem
fert6zott Helicobacter Pylorival Gigy a teljes aktivitéZamyiség a veséken-
hélyagon keresztil tAvozik el a szerveskth biologiai felezési id ez
utébbi esetben 8,7+1,0 h, gyerekek esetében el #6+0,9 h. Az el$

24 ¢réban a teljes aktivitas 73+3,3 %-a tavozik stervezethl, 24-48 6ra
kozott 12 %+2,2 %-a tavozott féltieksl, gyerekeknél 6sszesen 90 %.
A YC légzési eliminacidjat biexponencialisidktivitas gorbe jellemzi. A
kilégzési eliminacio biologiai felezési idejenl(,)=7 perc. Ez id alatt a
kilélegzett mennyiség 86 %-a tavozik,dib)=7 Ora az 6sszmennyiség

6 %-a Uriil légzéssel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredémyei

A készitménynek a gépjativezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket befolyasold hatasait nem vizsgaltak wart mellékhatasok Két kiildnbds — egy Ujszilott, és egyddebb — sertéscsoportot vizsgalva

eléfordulasa esetén a gépjdvezetésre, ill. a munkavégzésre valo
alkalmassagot mérlegelni kell.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nemkivanatos hatasokat, tiineteket e diagnosztészitmény
forgalombahozatala 6ta nem észleltek, illetve azetkdzi
szakirodalomban sem regisztraltak. Az ezénaildtt elvégzett vizsgalatok
szamanak figyelembevételével ilyen tiinetek, mebékbok nem varhatok,
gyakorisaguk kisebb, mint 1/10000.

Az ioniozal6 sugarzas daganatos és/vagy Orokletegbégeket okozhat.
vizsgalat soran alkalmazott rendkiviil kis aktivitennyiség (37kBq)
mellett ezek kialakulasanak rendkivil csekély @safiisége.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél nem szamoltak be.

Az egészséges emberben 3,7 kBq nagysagu terméepetie sugarzo
anyag van. A Helizo kapszula, 37 kBq akfi@-karbamidot tartalmaz,
amelynek 7313,3 %-a 24 6ra alatt eltdvozik a sz=tl. Tehat ha a
személyzet hibajabdl egy beteg 2 darab kapszutdtesbe, az a szervezet
természetes sugarzé anyag mennyiségének a 20-azeno®, 8,7+1,0 h
alatt feleadik le. A Helizo kapszula sugéarveszélyeztetettsagrpontjabol
is biztonsagosnak tekinttéetmég tlladagolas esetében is. Minthogy a

kapszula maximalisan 1 karbamidot tartalmaz, az olyan tdladagolasa,

melynek soran a beteg 1 helyett 2 kapszulat veenelbanyagolhato a
karbamid mennyiség szempontjabdl, hiszen ez mizé®&8 x 18 mg /
testtbmegkg doézisnak felel meg.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: radioaktiv izotopot teréadd gyégyszer, ATC
kéd: VO9H X

A Helicobacter pylori a legnagyobb karbamidéaz terihélaktérium, amely
a szervezetben leggyakrabbaéf@idul. A per os szervezetbe jutatott
karbamid nem feézott személy esetében gyorsan felszivodik az
extracellurdlis és az intracellularis rendszerees$aiil, bejut a
nyirokrendszerbe, az epébe, a liquor folyadékbmésbe. Kivalasztasa a
vesén keresztil torténik, 2 6rés felezésival.

Helicobacter pylori fertszés esetében a per os szervezetbe jutatott

karbamidot a baktérium elbontjgH, -C"0 - NH, 0 V¥ - NH3 +C 0,

reakcioban. A keletkézanyagok hamar felszivodnak, az Ndvesén
keresztill, a C@a légdrendszeren keresztil valasztédik ki. A Cad
kilélegezve egy alkalmas Iégzési kartya segitségagehetjik.

A jelzett antitesttel ellentétben 4C-karbamid a feéizést annak aktiv
fazisdban mutatja ki.

megallapithatd, hogy amig az Gjszilott malacokvezmtében nem

jarébeteg-szakellatast vagy félbeteg-szakellatast nyljté szolgaltatok altal

biztositott korilmények kézott alkalmazhat6 gyogys).
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termebdik karbamid, addig az &debb allatokban igen; a Krebs-Heneseleit

ciklus soran, ammadnia keletkezik a szervezetber)yatoxikus. Az
ammonia a bélben felszivodé glutaminbdl keletkeleles egygyomru
egyedeket, példaul lovakat tekintve megallapithiabgy nem olyan
érzékeny a szervezetilk a karbamidra, mint maokéa# lovak 3,5
mg/testtomegkg értékig nem mutattak tiinetet.

Biztonsagossagra utal6 vizsgalati eredmény: a rokla6 g/testtomegkg
egyszeri vagy 5 napon at adagolt 75 g/nap illeB@ginap karbamid

A mennyiségig tlinetmentesek maradtak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Acidum citricum

6.2 Inkompatibilitdsok
A C-karbamid inkompatibilis cukortartalmu illetve egia-italokkal, mint
a limonadé, gyiimdlcslé, stb.

6.3 Felhasznalhatoséagi igtartam

A Helizo készlet kapszula lejarati ideje a gyadhszamitott 1 év.

6.4 Kildnleges tarolasi d@lirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Az eredeti csomadmaskell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

10 db. kemény kapszula egyiamyag edényben
10 db. Iégzési kartya kartondobozban.

A kartondoboz celluloid zsugorfoliaval lezart.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiildnleges ovintédések és
egyéb, a készitmény kezelésével kapcsolatos inforcitk

Radioaktiv izotopot tartalmazé kapszula, amelyrettefsznalasakor a
gyogyszerészeti érasok mellett a sugarzé anyagokra vonatkoz6
rendszabalyokat is be kell tartani.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hdékanyag
megsemmisitését a helyb@lasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés¥ (egy kereszt)

Osztalyozas: 11./3 csoport

Korlatozott érvéniy orvosi rendelvényhez kotott, az egészségilgaolo
1997. évi CLIV. térvény 3. §-anak ga) pontja szeeriendebintézeti

11. VARHATO SUGARTERHELES

Egy beteg“C-karbamid adagja 37 kBq aktivitismennyiséget rada.
70 kg-os atlagsulyra vonatkoztatva, a felsorolhsziden az alabbi,
uGy-ben kifejezett elnyelt d6zist okozza:

Szerv Elnyelt d6zis
[1Gy/37kB]
Zsirszovetek 4,4
Csont 18,0
Tuds 0,6
Ovariumok 0,36
A YC sugarfizikai jellemzéi
Fizikai felezési id: 5730 év

Emittalt gamma-részecskék energiaja és hozama — -
Emittalt béta-részecskék energigja és hozama 186160 %
A B-bomlas soran stabifN keletkezik.
Melléktermékként keletkezhitadioizotopok mennyisége < 0,1 %.
A gyogyszerkészitmény hatéanyad§@-karbamid etanolos oldata, amit
14c-BaCQ-bol allitanak .
Radioaktiv tulajdonsagok:
¢ Fajlagos aktivitas: 37 kBg/kapszula
¢ Radioaktiv koncentracio: Szilard kapszulanal nem
értelmezhet
¢ Radionuklidos tisztasag az alkalmaz&apiohtjaban: A
készitmény-szennyedt maximum 0,1 %-ban
tartalmazhat, tehat a radionuklidos tisztasag mimim
99,9 %, a lejarat napjan.
¢ Radiokémiai tisztasag > 95 %

RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE
VONATKOZO UTMUTATASOK

12.

A Heliprobd™ késziilék segitségével végezziik el a vizsgaldtovetkes
maddon:

1. A ,START” gomb megnyomasaval ellénzzik, hogy a
Heliprobd™ miiszer hasznalatra kész-e. a kijgla ,Ready to measure”
(mérésre kész) szoveg lathato.

2. A kapszulat a betegnek kevés (koriilbelil 50 miyiars vizzel
szétragas nélkil kell bevennie. Ha a kapszulaltaata szajliregbe kerl,
akkor a vizsgalat eredménye inkorrekt lesz, ezég kell ismételni. Az
ismételt vizsgalatra leghamarabb a kdvetkerm az utolsé evés utan 6
6raval lehetséges.

3. A kapszula bevétele utan 10 percet kell varni.



4. A vérakozasi id letelte utan nyissuk ki a 1égzési kartyat
tartalmazé boritékot és vegyik ki a 1égzési kartyat
5. Kérjik meg a beteget, hogy fdjjon gyengén a kéidyakajaba.

Nem sziikséges a folyamatos fljas, a beteg a kitygttieti a szajabal,
azért, hogy beszélni tudjon, vagy normalisan l&égizvegyen. A fajast
addig kell folytatni, mig az indikator membran szimarancssargarél
sargara nem valtozik. Ez koérulbelll 1-4 percet vgémybe.

6. Amikor az indikator szint valtott, a kartya késmarés
elvégzésére, és bele kell az helyezni a Helipfoiaiszerbe.
7. Nyomjuk meg az analizatoron l&z6ld gombot és a kartya

mérése elkeditlik. Az analizis automatikusan térténik és az er&ayra
kijelzén, mint ,Heliprobé™ 0., 1., vagy 2. kategéria” jelenik meg.
8. A vizsgalat kiértékelése, kategoriak:

JHeliprobe 0”: a beteg nem fézott
.Heliprobe 1”: hatareset (a helyi dontési gyakarik megfelgien)
+Heliprobe 2”:  a beteg fedizott Helicobacter Pylorival

A jelzett készitményt a jelzésddontjatol szamitott 1 éven belil fel kell
hasznélni. Ezen & bellil a radiokémiai szennyemennyisége nem lehet
tébb, mint 5 %.

Ha a készitmény hasznélatakor nem vart mellékhaady, mir6ségi hiba
tapasztalhat6, azt azonnal jelenteni kell az OGaH:n

A gyogyszer ellerzésének maédja

A YC-karbamid radiokémiai tisztasagat vékonyrétegkionrafias
vizsgéalat eredményei alapjan allapitjuk meg.

A gyogyszer radiokémiai meghatarozasanak menete

All6fazis: 3 db 1,5 x 20 cm méfeszilikagél (Kieselgel 60 Merck alufdlia
1.05553)

Mozg6fazis: 96 %-os etilalkohol + jégecet + dekdtiviz = 80 + 20 + 10
A kifejlesztés mérséklete: Szobémeérséklet (20—-25°C)

A vizsgélt oldat: a zselatin kapszulabandi@or etanolos oldata

A radioaktiv eloszlas: H#C-Carbamid Rf értéke 0,3-0,5, mely azonos az
inaktiv karbamid Rf értékével.

Eljaras

A szilikagél lapot a felcseppentésttin-butanol gzzel telitett
exszikkatorban 16 6ran keresztiblazeljuk. 3 db kapszula tartalmét
egyenként 0,6 ml 96 %-os etilalkoholban oldjuk.dAdatokbdl kilon-
kilon 3 x 5 pl-t elkezelt szilikagél kromatografias lapra cseppentink.
Alapoldatot készitlink: 38,0 g citromsav-monohidrd@0 g 96 %-os
etilalkoholban oldunk. Inaktiv karbamidnak az alaattal készult 1 %-os
oldatabdl szintén 5 ul-t felcseppentiink. A felcsampseket levém
beszaritjuk. A kromatogramot 96 %-os etilalkohjg@igecet : desztillalt viz
=80 : 20 : 10 térfogatu elegyében 1 6ra kamratlitan 2 éra alatt 100
mm fronttavolsagig fejlesztjiik ki. Csak az inaktarbamid standardot
hivjuk eb Erlich reagenssel (1 %-os p-dimetil-amino-benaildleamelyet
témény sosav-metanol 1 : 1 aranyu elegyével késziel) (sargas
szineBddés). A megszaritott réteget lefGjjuk Erlich reaggat, majd 20
percig 50 °C-on éhivjuk.

3 db kromatografias csikon meghatarozzuk a radiatig eloszlasat
(centiméterenként szcintillaciés kiivettakba vag¥ap ml szcintillacios
folyadékban oldva). A 3 darab csik eredményénelgabiél szamoljuk a
radiokémiai tisztasagot. A kapszula radiokémiatéisaga minimum 95 %
legyen.

Ertékelés

Rf-értékek: **C-karbamid  0,3-0,5

A radiokémiai tisztasagot a csucs alatti terildigkelembevételével
szamitjuk ki, a csikon Iévteljes aktivitast 100 %-nak véveC-karbamid
csucsnak megfel@laktivitas-hanyad a készitmény radiokémiai tisziasa
adja meg.

A radiokémiai tisztasag a lejaratkor legalabb 9&gfen.

A radioaktiv hulladékok kezelése

Az el nem hasznalt oldatot és a kromatografias @aflbkakat radioaktiv
hulladékként kell tarolni, a sugarvédelmbieasoknak megfeléen.
Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hdékanyag
megsemmisitését a helyb@lasok szerint kell végrehajtani.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO
SZAMARA

14C-Helizo kemény kapszula
1c_karbamid

Miel étt az On vizsgalatara alkalmaznék ezt a gyégyszerolvassa el
figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne $dendprmaciokra a
késsbhiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy hategh@ékoztatdban
felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tlinetet dskjik, értesitse
orvosat.

A betegtajékoztaté tartalma:

=

Milyen tipust gyogyszer ¥C-Helizo kapszula és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalék a'“C-Helizo kapszula alkalmazéasatel
Hogyan kell alkalmazni &2C-Helizo kapszulat?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell &*C-Helizo kapszulat tarolni?

Tovabbi informaciok

SR ENIN

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A C-HELIZO KAPSZULA
ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

=

Ez a gydégyszer kizardlag diagnosztikai célra alkednato.

A YC-Helizo kapszula kék szinradioaktiv anyagot tartalmazé kemény
zselatin kapszula. Ez a radiofarmakologias diagitasn egy olyan
készitmény, amelyet vizzel lenyelve juttatnak avezzetébe. A lenyelést
kévetien a radioaktiv hatbanyag a gyomorban kiszabalapszulabol, és
az ott esetlegesen jelentéMelicobacter pylori baktériumok
élettevékenységének kdvetkezményeként radioakéiv-dioxidda alakul,
amelyet a beteg kilélegez. A sziikséges inkubaditikbvetien ennek a
kilélegzett radioaktivitdsnak az intenzitasa szibdéganformaciot az orvos
szamaéra a beteg esetlegessigittségésl. A kilélegzett radioaktivitast
Heliprobe® rendszerrel mérik.

A C-Helizo kapszul#elicobacter pylori fertézés kimutataséara szolgal.

2. TUDNIVALOK A *C-HELIZO KAPSZULA
ALKALMAZASAEL OTT

Nem alkalmazhaté a'“C-Helizo kapszula

- ha a beteg gyomranak egy részét, vagy teljes egglsaéolitottak

- a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédavgiaga
szembeni tllérzékenység.

- ha valosziisithet barmilyen mas gyomorféizés

- ha valamilyen antibiotikumot vagy bizmut vegyileteedett az
elmult egy hénapban

- ha savgatlé anyagot szedett az elmult egy hétben

- ha az elmdlt hat 6raban étkezett

- terhes vagy szoptatds anyak esetében

- ha a beteg széban vagy irasban nem egyezik belkl@énis
medicina vizsgalatba

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

A C-Helizo kapszulaval végzett légzés-teszt erednémiévetkes
gyogyszercsoportok befolyasolhatjak: antibiotikumioizmut vegyiilet,
savgatlé anyagok, proton pumpa inhibitorok, H2 ptaeantagonistak.

A YC-Helizo kapszula egyideji bevétele bizonyos ételekkel vagy
italokkal

A vizsgélat éhgyomorra torténik, illetve legalabbréinak el kell telnie az
el6zo étkezésil szamitva. Vizet lehet inni, de a cukor és /vaglpkia
tartalmu italok, mint a gyimolcslé, limonadé, stérilendk.

Terhesség és szoptatas

Meg kell mondania orvosanak, ha On terhes vagysesét szoptat. Ha On
terhes vagy szoptat, az orvosnak kell eldéntemigy la radioizotopos
vizsgalat feltétlenill sziikséges-e vagy mas nendjms modszert kell
alkalmazni az On vizsgélatéra, ugyanis a szervieediékerit radioizotop
veszélyeztetheti a magzatot, valamint a cseésenmivel a radioizotop
egy része az anyatejbe is bekerilhet. Bizzon obavsanert az nagyon
szigoru ebirasok betartasaval hozza meg a dontését. Ha (ptaszés az
orvos a vizsgalat mellett dont, a szoptatast bleskéintetni arra az e,
amit az orvos megjeldl. Ezddalatt a szervezetben levadioaktiv izotop
kilrdl. A szoptatas szuneteltetése idején a cseitsersterségesen kell
taplalni. Az ez ié alatt kifejt anyatejet nem szabad felhasznalrgyna
higitasban ki kell dnteni. A szoptatas Ujra kezdhatnikor a tejben Il
sugardozis a gyerekre nézve nem nagyobb, mint 1 mSgoptatas
Ujrakezdésének lehitégéél az orvosnak kell dontenie.

A készitmény hatasai a gépjarnivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

A C-Helizo kapszula nem véltoztatja meg az autoveresgy
gépkezelési képességet.

Fontos informaciok a'“C-Helizo kapszula egyes 6sszeiivél

A YC-Helizo kapszula hasznalata kis sugardézisnak teazbeteget.
Annak ellenére, hogy ez a hatas kisebb, mint eByeggen-sugarzassal
végzett vizsgalatok esetén (pl. CT), az orvos ngiffigiyelembe fogja venni
a lehetséges kockazatokat émngbket.

Megjegyzés: N<180 darab kapszula egyiittes radiitiga szabadsziit
aktivitasnak felel meg.

Ha kétségei tamadnak, fontos, hogy konzultaljooramsaval, migitt
megkapna a készitményt.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ  “C-HELIZO
KAPSZULAT?

1 darab kapszulat kell kevés langyos vizzel bevehrizsgalat
éhgyomorral torténik, illetve legalabb 4 6ranakell telnie az €z
étkezédil szamitva. Vizet lehet inni, de a cukor és / viglria tartalmua
italok, mint a gyiimolcslé, limonadé, stb. kerilékdA kapszula bevétele
utan 10 percet kell varni, majd az orvos utasitésaiint gyengén bele kell
fajni a kilélegzett levedt a l1égzési kartya favokajaba. Nem sziikséges a
folyamatos fljas, a beteg a kartyat kiveheti adxdlj azért, hogy beszélni
tudjon, vagy normalisan lélegzetet vegyen. A flgdidig kell folytatni, mig
az indikator membran szine narancssargarol sangdmavaltozik. Ez
korilbelll 1-4 percet vesz igénybe. Ezt kdeetaz orvos az erre szolgald
Heliprobd™ miiszerrel kiértékeli a kartyat, és felallitja a diégist.

Ha az ebirtnal tébb “C-Helizo kapszulat kapott

Mivel a “C-Helizo kapszulat szigorGian eltguétt feltételek mellett
alkalmazza az orvos, barmilyen tiladagolas valdisgge kicsi. Ha mégis
tuladagoljak a készitményt, az orvos azt tanacsigljan sok folyadékot,
hogy felgyorsuljon a radiofarmakon kilrulése a gzeettdl. Az igy

Feltétlenil tjékoztassa kedetvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagkilrils radioaktiv anyagokkal valé szennyezés elkerllédekében
nemrégiben szedett egyéb gyogyszétebeleértve a vény nélkil kaphatd fokozott ebvigyazatra van szilkség. Ezért pontosan kell ko\atrirvos

készitményeket is.

utasitasait az anyatej, a vizelet és a székleegs§résével kapcsolatban
(Ez a standard &fras diagnosztikus radiofarmakon hasznalatakor). Az
egészséges emberben 3,7 kBq nagysagu termésastes sugarz6 anyag

van. A Helizo kapszula 37 kBq aktf{C-karbamidot tartalmaz. A Helizo
kapszula sugarveszélyeztetettség szempontjabohisatjosnak tekinthigt
még tuladagolas esetében is. Minthogy a kapszukénmadisan 1,5.9
karbamidot tartalmaz, az olyan tlladagolas, melswkn a beteg 1 helyett
2 kapszulat venne be, elhanyagolhat6 a karbamichyisdgy

szempontjabol. Mivel szigor( torvények irjak el radioaktiv anyagok
hasznélatat, kezelését és megsemmisité$&:ldelizo kapszula mindig
csak kérhazban vagy megfélehtézményben hasznalhat6. Csak olyan
személyek kezelhetik, hasznalhatjak és adhatja@zhekik erre
szakosodtak, és megfdidtépzést kaptak a radioaktiv anyagok kezelésére
vonatkozéan. Ezek a személyek utasitast adnak Onimelennert
elévigyazatossag tekintetében, amit a legszigorubledkeb tartani.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény mi&afsaval
kapcsolatban, kérdezze meg orvosat.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Nem kivanatos hatasok, tiinetek fellépése nem \@raabnban, mint
minden gyogyszer, igy*4C-Helizo kapszula is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. Hadlg mellékhatas
fellép Onnél, vagy ha egyéb tiinetet észlel, kéiitgsitse orvosat.

Az a radioaktiv anyagmennyiség, amelyéfGrHelizo kapszula beadasakor
kap, elenyésy, és par nap alatt kitril a szervezgtinindenneni
beavatkozéas nélkiil. Ha valami problémaja, kétséged, konzultaljon az
orvosaval.

5. HOGYAN KELL AZ *C HELIZO KAPSZULAT TAROLNI?

A kérhazi személyzet felés a készitmény megfetetarolasaért és azért,
hogy ne adjanak Onnek lejart idéjészitményt.

Gyermekekil és a felhasznalasra, kezelésre, széllitasra ogosilt
személyeldl elzarva tartando.

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Az eredeti csomadmaskell tarolni.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz az “C-Helizo kapszula

- Akészitmény hatéanyagéC-carbamidum 37 kBq kapszulanként
- Egyéb Osszeték: Acidum citricum,

Milyen az **C-Helizo kapszula készitmény killleme és mit tartal@z a
csomagolas

Kullem:

A ¥C-Helizo kapszula kék szinradioaktiv anyagot tartalmazé kemény
zselatin kapszula.

Csomagolas:

10 db. kemény kapszula egyianyag edényben
10 db. légzési kartya kartondobozban.

A kartondoboz celluloid zsugorfoliaval lezart.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyt

I1zotdp Intézet Kift.

1121 Budapest, Konkoly Thege Miklés ut 29-33.
Tel.: (1) 3910859, (1) 3910860

Fax: (1) 395 9070

e-mail: ragyo@izotop.hu

A készitményhez kapcsolddé tovabbi kérdéseiveldipod a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseleréhe
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A betegtajékoztatd engedélyezésének datum2009.10.14.
Az alabbi informaciok kizarélag orvosoknak vagy regeszségigyi

szakembereknek szélnak: A kapszula felhasznalasandjat és tovabbi
informacidkat Id. az Alkalmazasidtatban.



