Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Diabact UBT 50 mg tabletti
3C-ureaa

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sill se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kiddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on mddrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Diabact UBT on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Diabact UBT -valmistetta
Miten Diabact UBT -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Diabact UBT -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Diabact UBT on ja mihin siti kiyte tiéin

Téamai ladke on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon ja sitd kiytetddn Helicobacter pylori -bakteerin
lasnéolon madrittimiseen.

Diabact UBT -valmistetta kidytetidn puhalluskokeessa, jossa madritetddn, onko sinulla Helicobacter
pylori -bakteerin aiheuttama primaarinen infektio tai hoidon jaljiltd jd&nyt infektio mahassa.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Diabact UBT -valmis tetta

Ali ota Diabact UBT -valmis tetta
- jos olet allerginen '*C-urealle tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on mahainfektio, koska se voi aiheuttaa viiran testituloksen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Diabact UBT -valmistetta, jos:
- sinulta on poistettu osa mahalaukusta.

Lapset januoret
Tata ladkettd ei tule kiyttdd alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla riittiméttdmien tietojen takia.

Muut lifike valmis teet ja Diabact UBT

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeitd. Vaédran diagnoosin riski on suurempi, jos testi tehddén neljan vikkon kuluessa
antibioottien kaytostd tai kahden vilkkon kuluessa mahahappoa véhentévén lidkkeen kaytosta.

Raskaus ja imetys
Puhalluskokeen suorittamisella raskauden tai imetyksen aikana eiuskota olevan haitallista vaikutusta.
Diabact UBT -valmistetta voidaan kéyttd4 raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Diabact UBT -valmisteella ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.



3. Miten Diabact UBT -valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd aina juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Sinun on oltava syomaéttd vihintdén kuusi tuntia ennen puhallustestid. Voit juoda vahén vetti testin
tekemistd edeltdvini aikana.

Testin suorittaminen kestdd noin 10 minuuttia.

Tavanomainen annos on yksi tabletti kerta-annoksena. Tabletti niellidn kokonaisena vesilasillisen
kanssa. Jos pureskelet tablettia, testi on uusittava, koska vééaran tuloksen vaara on silloin suurempi.
Testi voidaan uusia aikaisintaan seuraavana paivani.

Jos otat enemmién Diabact UBT -valmis tetta kuin sinun pitéisi
Koska pakkauksessa on vain 1 tabletti, yliannostus on epatodenndkoisté. Ota yhteys lddkariin, jos olet
epdvarma.

Jos sinulla on tdmén tuotteen kéyttdd koskevia lisdkysymyksid, kddnny lddkérin tai apteekin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Valmisteen on ilmoitettu aiheuttavan mahakipua, visymysti ja epdnormaaleja hajuaistimuksia
(parosmiaa).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmdn kautta (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Diabact UBT -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kilytd titd Eiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin EXP jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Diabact UBT siséltaa

- Vaikuttava aine on '*C-urea (rikastettu, stabiili isotooppi). Jokainen tabletti sisaltda 50 mg '3C-
ureaa.

- Muut aineet ovat vedetdn sitruunahappo, kolloidinen vedetdn piioksidi, kroskarmelloosinatrium,
mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti ja talkki.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Diabact UBT on valkoinen, pyored, kupera tabletti.

Pakkauskoot:

1 tabletti alumiinilipipainopakkauksessa, 2 ndyteputkea, joissa on sininen korkki ja 2 ndyteputkea,
joissa on punainen korkki, 1 kertakédyttdinen pilli, 4 viivakoodietikettid 4:44 ndyteputkea varten ja
2 yliméaraistd viivakoodietikettid.

10 x 1 tablettia alumiinildpipainopakkauksessa (vain tabletit)

Myyntiluvan haltija
Laboratoires Mayoly Spindler
6, Avenue de I'Europe

78400 Chatou

Ranska

Valmis taja

Laboratoires Mayoly Spindler
6, Avenue de I'Europe

78400 Chatou

Ranska

Tailla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Diabact UBT (SE)

Diabact UBT 50 mg Tabletten (AT), (DE)

Diabact UBT 50 mg Tablet (UK (NI)), (IE)

Diabact UBT 50 mg (DK), (FI), (NO)

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.02.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Jos testi tehdddn aamulla, potilaan on paastottava yon yli ja jitettdvd aamiainen vélin. Jos testi
tehdddn mydhemmin piivalld tai paastoaminen aiheuttaa potilaalle ongelmia, suositellaan kevyttd
aamiaista (esim. teetd ja paahtoleipdd). Jos potilas on syonyt raskaan aterian, hinen on paastottava
kuusi tuntia ennen testin tekemista.

Hengitysnéytteet voidaan kerati kayttimalld nayteputkia tai hengityspusseja. Hengityspusseja on
saatavana erikseen.

Kasittele ndytteet siséltdvid putkia ja hengityspusseja varoen ja vélti niiden kaikenlaista
vaurioitumista, mistd voisi atheutua vuoto.



Testin kuvaus vaihe vaiheelta, kun kdytetiiin néyteputkia

Testin tekemiseen tarvitaan 4 korkilla varustettua niyteputkea ja 1 pilli.
Séilytd yksi ylimdaraisistd viivakoodietiketeistd viite-etikettind potilaspdivakirjaa varten.
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1. Aloita toimenpide uloshengittiméilld kahteen lihtétilanteen (00-MINUUTIN) putkeen (sininen
korkki).
e Poista putkesta korkki ja aseta pilli nidyteputken pohjalle.
e Vedi syvdidn henked ja hengitd rauhallisesti pillin 1dpi ndyteputkeen.
e Vedipilli pois nidyteputkesta ja sulje putki korkilla. Tarkista, ettd korkki on kunnolla kinni.
e Toista testi kiyttdmalld toista 00-MINUUTIN néyteputkea.
2. Niele tabletti vesilasillisen kanssa. Odota 10 minuuttia pystyasennossa (seisoma- tai istuma-
asennossa).
3. Hengitd kahteen 10-MINUUTIN néyteputkeen (punainen korkki) edelld kuvatulla tavalla.

Kun testi on tehty, neljaén niyteputkeen kimnitetddn etiketit jaljempdnd olevan kuvan osoittamalla
tavalla siten, ettd kuhunkin ndyteputkeen kiinnitetddn yksi viivakoodietiketti pitkittdissuuntaan.

Etiketilld varustetut nelji ndyteputkea toimitetaan paikalliseen diagnostiseen laboratorioon
analysoitavaksi.



Testin kuvaus vaihe vaiheelta, kun kdytetiiin hengityspusseja

Testin tekemiseen tarvitaan 1 kaksiosainen hengityspussi tai 2 yksiosaista hengityspussia ja 1
suukappale.
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1. Aloita toimenpide uloshengittdmilld suukappaleen kautta lihtdtilanteen (00-MINUUTIN)
hengityspussiin.
e Poista tulppa hengityspussin letkusta ja kinnitd letkuun suukappale.
e  Vedd syvdidn henked ja uloshengitd suukappaleeseen, joka on kiinnitetty hengityspussiin.
e Irrota suukappale hengityspussista ja sulje hengityspussi tulpalla.

2. Niele tabletti vesilasillisen kanssa. Odota 10 minuuttia pystyasennossa (seisoma- tai istuma-
asennossa).
3. Uloshengitid kaksiosaisen hengityspussin kayttdiméttomaan osaan tai yksittdiseen

hengityspussiin 10-MINUUTIN néytettd varten edelld kuvatulla tavalla.

Merkitse hengityspussit tarroilla ndytteiden tunnistamiseksi (esim. ”00-MINUUTTIA” ja ”’10-
MINUUTTIA”).



Bipacksedel: Information till anviindaren

Diabact UBT, 50 mg table tter
13C-urea

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Diabact UBT &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta mnan du tar Diabact UBT
Hur du tar Diabact UBT

Eventuella biverkningar

Hur Diabact UBT ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Diabact UBT ar och vad det anviinds for

Denna produkt dr endast avsedd for diagnostik for att pavisa forekomst av bakterien Helicobacter
pylori.

Diabact UBT ér ett utandningstest och anvénds for att bestimma primér eller kvarstaende infektion i
magsdcken orsakad av bakterien Helicobacter pylori.

2. Vad du behover veta innan du tar Diabact UBT

Ta inte Diabact UBT

- om du &r allergisk mot '*C-urea eller nagot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en infektion i magsdcken eftersom det finns enrisk for felaktigt provresultat.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare och apotekspersonal innan du tar Diabact UBT om:
- en del av din magsack har tagits bort

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvéndas av barn och ungdomar som &r yngre &n 18 ar pa grund av
otillrdckliga data.

Andra likemedel och Diabact UBT

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Okadrisk foreligger for felaktigt resultat om testet utfors inom 4 veckor efter avslutad behandling med
antibiotika och inom 2 veckor efter sista behandlingen med syraddimpande medel.

Graviditet och amning
Det forvéntas inte att utférande av andningstest under graviditet och amning har ndgon skadlig effekt.
Diabact UBT kan anvédndas under graviditet och amning.



Korformaga och anvindning av maskiner
Diabact UBT har ingen kidnd paverkan pa formagan att kéra bil eller anvinda maskiner.

3. Hur du tar Diabact UBT

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Du ska ha fastat i minst 6 timmar innan utandningstestet utfors. Du kan dricka lite vatten fram tills
dess att testet utfors.

Testproceduren tar cirka 10 minuter.

Vanlig dosering &r 1 tablett som en engangsdos. Tabletten sviljs hel med ett glas vatten. Om tabletten
tuggas maste testet géras om eftersom risken for felaktigt resultat da 6kar. Nytt test kan utforas tidigast
foljande dag.

Om du har tagit for stor miingd av Diabact UBT
Dé endast 1 tablett tillhandahalls forvintas ingen 6verdos. Om du é&r osdker, kontakta din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Magvirk, trétthet och onormala luktfornimmelser (parosmia) kan féorekomma.
Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Diabact UBT ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter forkortningen EXP. Utgangsdatumet adr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Forvaras vid hogst 25°C.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apoteketspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen édr '*C-urea anrikad stabil isotop. En tablett innehaller 50 mg '3C-urea.

- Ovriga innehallsimnen #r vattenftri citronsyra, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
kroskarmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat och talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:
Diabact UBT édr en vit rund konvex tablett.

Forpackningsstorlekar:

1 tablett 1 aluminiumblister, 2 provrér med bla skruvkork och 2 provrér med rod skruvkork, 1 blasror
for engangsbruk, 4 streckkodsetiketter till de 4 provréren och 2 extra streckkodsetiketter.

10 x 1 tabletter i aluminiumblister (endast tabletter)

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
Laboratoires Mayoly Spindler

6, Avenue de I’Europe

78400 Chatou

Frankrike

Tillverkare:

Laboratoires Mayoly Spindler
6, Avenue de I’Europe

78400 Chatou

Frankrike

Detta likemedel ér godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnet:

Diabact UBT (SE)

Diabact UBT 50 mg Tabletten (AT), (DE)
Diabact UBT 50 mg Tablet (UK (NI)), (IE)
Diabact UBT 50 mg (DK), (FI), (NO)

Denna bipacksedel éindrades senast: 13.02.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Om testet utfors pd morgonen, maste patienten fasta éver natten och inte &ta frukost. Om testet utfors
senare pa dagen, eller om fasta dr ett problem for patienten, s kan en ltt frukost bestdende avt ex te
och smorgas rekommenderas. Om patienten har dtit ett stort mal mat sa rekommenderas en fasta pa

6 timmar fore testtillfdllet.

Insamling av utandningsprover kan ske med provrér eller med utandningspasar. Utandningspasar
tillhandahalls separat.

Hantera insamlade provrér och utandningspésar forsiktigt och undvik skador som kan orsaka lickage.

Stegvis beskrivning av provtagningsproceduren med provror

For att utfora testet anvidnds 4 stycken provror med skruvkork och 1 blasror.
Spara en av de extra streckkodsetiketterna som referensetikett for patientens journal.
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1. Patienten ska bdrja proceduren med att andas ut i de tvé provréren for nollprov (”00-
MINUTES”, bld skruvkork).
o Skruva av korken och for ner blasroret i botten av provroret.
o Ta ett djupt andetag och andas forsiktigt ut i provroret.

o Ta ut blasroret och sitt pa skruvkorken pa provroret. Kontrollera att skruvkorken dr stangd

ordentligt.

o Upprepa proceduren med det andra 00-MINUTES-provroret.
2. Svilj tabletten med ett glas vatten. Vénta i 10 minuter i uppréitt position (stdende eller sittande).

3. Andas ut i de bada ”10-MINUTES”-provroren (rdd skruvkork) pa samma sétt som beskrivs

ovan.

Efter utfort test ska de 4 provréren mérkas enligt bilden nedan, med en streckkodsetikett som klistras
lingsgaende pa varje provror.

Skicka de 4 uppmérkta provroren till det lokala diagnostiska laboratoriet for analys.

Stegvis beskrivning av provtagningsproceduren med utandningspdsar
For att utfora testet anvinds 1 dubbel utandningspase eller 2 separata utandningspasar samt 1

munstycke.

.
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1. Patienten ska bdrja proceduren med att andas ut i munstycket pa utandningspésen for nollprov



(00-minuter).
o Ta bort proppen fran utandningspésens slang och anslut ett munstycke till slangen.
o Ta ett djupt andetag och andas ut genom munstycket som ar anslutet till utandningspésen.
o Ta bort munstycket fran utandningspasen och sting utandningspisen med proppen.
2. Svil; tabletten med ett glas vatten. Vénta i 10 minuter i upprétt position (stdende eller sittande).
3. Andas ut i den oanvédnda sidan av den dubbla utandningspasen eller i en annan separat
utandningspése for 10-minuters-provet pa samma sitt som beskrivs ovan.

Mark utandningspasarna for att identifiera de olika proven (t ex "00-minuter" och "10-minuter").



