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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO4CX

KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PYTEST "C iire nefes testi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Beher jelatin kapsiil 1 pCi ['*C] Ure (37 kBq "*C) (= % 20) igerir.

He.Ure Verileri:

= Yapisal Formiil: ( ['*C]-Ure): NH, “CONH,

= Radyasyon emisyon: beta-emisyon, 49 keV o, 156 keV ks, baska emisyon bulunmaz.

» Harici emisyon: Harici radyasyon tehlikesi yoktur. Sadece diisiik-enerjili beta-emisyonu vardir.
Sudaki maksimum menzil 0.3 mm’dir.

Radyolojik yarilanma 6mrii: 5730 y1l.

» Maksimum etkin doz esdegeri (EDE): 0.3 mrem/pCi

Yardimci maddeler:

Her kapsiil 0.2 g siikroz igerir.
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kapsiil

PYTEST 'C iire nefes testi icin kapsiil, agiz yoluyla alinmak iizere tasarlanmis, 1 pCi’lik '*C
ile isaretlenmis iire igeren jelatin kapsiildiir. Ure, seker kiireciklerine adsorplanmis ve
kiireciklere fluorosein ile sar1 bir renk verilmistir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Endikasyonlar

PYTEST '“C iire nefes testi, insan midesindeki Helicobacter pylori (H. Pylori)
enfeksiyonunun teshisine yardimci olmak igin gastrik iireazin saptanmasinda diyagnostik
olarak kullanilmak tizere endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

18 yas ve iizeri yetiskinlerde bir adet PYTEST kapsiil Niikleer Tip Uzmani tarafindan hastaya
verilmelidir.

Test, nefes numunelerindeki '*CO,’yi 6lgmek i¢in bir siv1 sintilasyon sayicidan yararlanr.

Uygulama sekli:
- Test yapilirken hastanin oturma ve dinlenme pozisyonunda olmasini saglayiniz.

- Test sonucunu etkileyebileceginden kapsiile dokunulmamalidir.



- Agizda bakteri kontaminasyonunu 6nlemek icin, kapsiil biitiin olarak yutulmalidir.
Kapsiil ¢ignenmemelidir.

- Hasta "C-iire kapsiilii aldiktan sonra test amacli toplanan numuneler sadece in vitro
tan1 i¢in kullanilir.

- Uriiniin kullanimu ile ilgili ayrintili bilgi igin “Niikleer Tip Uzmani i¢in Uygulama Bilgileri’

kismina bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel bir uygulama yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Ozel bir uygulama yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.

Atrofik gastrit goriilen hastalarda kullanilmamalidir.

Gebelik doneminde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Hastanin testten dnceki 6 saat boyunca herhangi bir sey yememesi ve icmemesi gerekir.

Testi etkileyebileceginden, testten onceki 6 saatlik aglik doneminde ve test esnasinda
antiasitler ve H, reseptor antagonistler kullanilmamalidir.

Hastanin testten onceki 1 ay boyunca antibiyotik veya bizmut kullanmamis olmasi ve 2 hafta
boyunca proton pompasi inhibitorii ve siikralfat kullanmamis olmas1 gerekir.

Aklorhidrili hastalarda “yanlis pozitif” test sonuglar ortaya ¢ikabilir. Cok seyrek olarak, H.
pylori disindaki Helicobacter grubu bakterilerle (6rn; Helicobacter heilmanni) iireaz iliskisine
bagli olarak “yanlis pozitif” sonug olusabilir.

Testin sinirlamalar

« Test, ayakta tedavi goren hastalarda elektif endoskopiden dnce degerlendirilmelidir.

« H. pylori enfeksiyonu teshisinde, test sonuclari, klinik belirtiler ve hasta hikayesiyle
beraber degerlendirilmelidir.

« Testin performans 6zellikleri, H. pylori enfeksiyonu tedavisi i¢in antimikrobiyal
tedavilerin etkililigini izlemek lizere belirlenmemistir.

« Negatif bir sonu¢ H. pylori enfeksiyonu olasiligini tamamen ortadan kaldirmaz. Klinik
belirtiler ve hasta hikayesi H. pylori enfeksiyonunu diisiindiiriiyorsa, PYTEST
tekrarlanmal1 veya alternatif bir tan1 yontemi kullanilmalidir.
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Radyoaktivite

Cok diisiik dozlardaki radyoaktivite nedeniyle endiseleri olan kisiler testi baska bir tarihe
erteleyebilir veya alternatif bir teshis yontemi kullanmaya karar verebilir. Bu test, normal
cevredeki 24 saatlik radyasyona esit bir maruziyete neden olur. Hayvanlar iizerinde yapilan
deneylerde, PYTEST teki kadar diisiik dozlardaki radyasyon maruziyeti dlgiilebilir bir risk
gostermemistir. (C-iire tizerinde klinik 6ncesi ¢alismalar yapilmamistir. PYTEST in tek bir
uygulamastyla (1 pCi "*C) alinan tahmini doz yaklasik olarak 0.3 mrem esdegeridir.

PYTEST siikroz igerdiginden nadir kalitimsal friikktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Antibiyotikler, proton pompa inhibitorleri, stikralfat ve bizmut preparatlarinin H. pylori’yi
baskiladig1 bilinmektedir. Testten 6nceki 4 hafta boyunca antibiyotik veya bizmut kullanim
ve testten onceki 2 hafta boyunca proton pompasi inhibitorii veya siikralfat kullanimi yanlig
negatif sonug verebilir.

Testten Onceki 6 saatlik aglik doneminde ve test esnasinda antiasitler ve H, reseptor
antagonistlerinin kullanimi da testin yararliligin1 sinirlayabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

PYTEST hamilelik doneminde kontrendike oldugundan, uygulama 6ncesinde hastanin hamile
olmadigindan emin olmak gerekir.

Gebelik donemi

PYTEST gebelik doneminde uygulandig1 takdirde ciddi dogum kusurlarina yol actigindan
siiphelenilmektedir. PYTEST gebelik doneminde kontrendikedir (bkz. kisim 4.3).

Laktasyon donemi

['*C] Urenin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da PYTEST kullanimindan kag¢inilip kaginilmayacagina iliskin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve PYTEST kullaniminin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

PYTEST (iire['*C]) ile hayvanlarda iireme c¢aligmalar1 yapilmamistir. PYTEST in iireme
kapasitesini etkileme olasiligi olup olmadigi bilinmemektedir. PYTEST hamile olma
potansiyeli olan kadinlarda kullanilacaginda, her zaman hamilelik durumu ile ilgili bilgi
edinilmelidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

PYTEST’in ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi beklenmez.



4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarda >%1 oraninda olan herhangi bir advers reaksiyon rapor edilmemistir.
Aragtirmacilar, bildirilen bu advers reaksiyonlarin PYTEST ile ilgili olmadigini
bildirmektedir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Radyasyonun riski, 1000 kapsiil asir1 dozunda (0.3 rem) bile ithmal edilebilir diizeydedir. Asiri
doz alindig1 takdirde, hastanin her saatte bir bardak (150 mL) su i¢mesi saglanarak izotopun
idrarla atilmasini hizlandirabilir. Maksimum {ire atilimina, idrar ¢ikis1 >2.0 mL/dak oldugunda
ulasilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Diger diyagnostik ilaglar
ATC kodu: VO4CX

PYTEST, Helicobacter pylori (H. pylori) tanisinda kullanilan invazif olmayan bir kalitatif
yontemdir. Bunun i¢in hasta bir kapsiil i¢indeki ['*C] iire’yi yutar. H. pylori nedeniyle olusan
gastrik {ireaz mevcutsa, iire, CO, ve NH; seklinde parcalanir. flacin alinmasindan 10 dakika
sonra bir balon i¢ine nefes 6rnegi alinir. Bu numune bir toplama sivisi igine alinarak, likit
sintilasyon sayicisinda tayin yapilir.

Ureaz enzimi memeli hiicrelerinde mevcut degildir, bu nedenle midede iireaz bulunmasi
bakterinin mevcut oldugunu gosteren bir kanittir. Ureaz bulunmasi sadece H. pylori’ye 6zgii
degilse de, midede genellikle diger bakteriler bulunmaz.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

H. pylori tastyan bir hasta tarafindan kapsiil yutuldugunda, nefesle atilan '*CO, on ila onbes
dakika i¢inde pik verir ve bu noktadan sonra, yaklasik 15 dakikalik biyolojik yarilanma
omriiyle azalir. H. pylori tarafindan hidrolize ugramamis '*C-iire, yaklasik 12 saatlik
yarilanma dmriiyle, idrarla beraber viicuttan atilir. *C’nin neredeyse %10’u 72 saat boyunca
viicutta kalir ve 40 giinliik biyolojik yarilanma 6mriiyle viicuttan yavas yavas nefes yoluyla ve
idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

"C-iire ile, karsinojenesite, dogurganlik veya mutajeniteyi degerlendirmek iizere klinik éncesi
¢alismalar yapilmamistir. PYTEST’in tek bir uygulamasiyla (1 pCi '*C) alman tahmini doz
esdegerligi yaklasik olarak 0.3 mrem’dir.

6. FARMASOTIK BILGILER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Siikroz ve misir nigastasi igeren seker kiirecikleri
Fluoresein sodyum



6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

30°C’nin altinda ve ilgili mevzuata uygun bir alanda saklanmalidur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda, homopolimer film blister ve kagit-arkali aluminyum folyodan olusan tek birimlik
blister paket icerisinde jelatin kapsiil.

PYTEST 'C-iire nefes testinin 1, 10 ve 100 kapsiil iceren ambalaj biiyiikliikleri
bulunmaktadir.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamig olan iirlinler ya da atik materyaller Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu mevzuati
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dogrultusunda ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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11. DOZIMETRI

Yetiskin Erkek Modeli Kullanan "*C Ure Nefes Testi i¢in Radyasyon Dozu Tahminleri

Hedef Organ HP-negatif =~ HP-negatif HP-pozitif HP-pozitif
mGy/MBq  mrad/uCi mGy/MBq mrad/pCi
Adrenaller 0.018 0.068 0.077 0.29
Beyin 0.018 0.068 0.077 0.29
Gogiisler 0.018 0.068 0.077 0.29
Safra kesesi duvari 0.018 0.068 0.077 0.29
Alt kalin bagirsak duvari 0.018 0.068 0.077 0.29
Ince bagirsak 0.018 0.068 0.077 0.29
Mide 0.015 0.056 0.045 0.17
Ust kalin bagirsak duvari 0.018 0.068 0.077 0.29
Kalp duvar 0.018 0.068 0.077 0.29
Bobrekler 0.018 0.068 0.077 0.29
Karaciger 0.018 0.068 0.077 0.29
Akcigerler 0.020 0.072 0.084 0.31
Kas 0.018 0.068 0.077 0.29
Overler 0.018 0.068 0.077 0.29
Kirmiz1 kemik iligi 0.018 0.068 0.077 0.29
Kemik yiizeyi 0.018 0.068 0.077 0.29
Cilt 0.018 0.068 0.077 0.29
Dalak 0.018 0.068 0.077 0.29
Testisler 0.018 0.068 0.077 0.29
Tiroid 0.018 0.068 0.077 0.29
Mesane duvari 0.16 0.58 0.088 0.33
Uterus 0.018 0.068 0.077 0.29
mSv/MBq mrem/pCi mSv/MBq  mrem/uCi
Etkili Doz Esdegeri 0.027 0.099 0.079 0.29

Notlar: Biyolojik model: HP-negatif (saglikli goniillii, n=11) ve HP-pozitif (Helicobacter pylori pozitif hasta,
n=9) goniilliilerin Sl¢iilen idrar atilimini igine alacak sekilde Stubbs ve Marshall’in biyokinetiginin (J Nucl Med
1993;34:821-825) modifikasyonu. HP-negatif ve HP-pozitif goniilliiler i¢in iiriner atilim sirasi ile % 85.5 ve %
27.3 olarak Olgiilmiistiir. Doz tahmini Cristy & Eckerman’in (Rapor ORNL/TM-8381/V1 & V7) yetiskin erkek

modeli kullanilarak hesaplanmustir.

Etkili doz esdegeri niikleer tip, radyoloji ve iyonize edici radyasyon kullanilan diger uygulamalardaki farkli
prosediirlerin risklerini karsilagtirmak i¢in uygundur, ancak hasta bazinda riskleri ile ilgili bilgi vermek iizere
yorumlanmamalidir ve radyasyon tedavisini iceren durumlara uygulanmamalidir.



NUKLEER TIP UZMANI iCiN UYGULAMA BILGILERI

Tablo 1: Balon ile Nefes Numunesi Toplanmasi

Testten 6nce | 1. Balonu etiketleyin ve nefes testi rapor formunu doldurun.
2. Tiim materyalin mevcut olup olmadigin1 kontrol edin.

-1 dakika 1. PYTEST kapsiilii iceren paketi agin ve kapsiilii 30 ml’lik bos bir kaba
aktarin. Kapsiile elle dokunmayin.

2. Kabi hastaya verin.
Ikinci kab1 20 ml 1lik su ile doldurun.

0 dakika 1. Hastadan, kapstlii direk olarak agzina alip 20 ml 1lik suyla yutmasini
isteyin.

2. Hasta kapsiilii yuttugunda kronometreyi ¢alistirin.

3. lsletmenizin kurallarma gore ¢dpleri (6rn; kapsiil paketi, kullanilmus
kamig vb.) atin.

3 dakika Hastadan (kapsiiliin gastrik mukozaya ulasamayip 6zafagusa yerlesmis olma
thtimaline kars1) tekrar 20 ml 1lik su igmesini isteyin.

10 dakika 1. Balonun boyun kismina bir kamis yerlestirin.

2. Hastadan, nefesini 5-10 sn. tutmasmi ve sonra balonu kamisa yavasca
iifleyerek tamamen sisirmesini isteyin.

3. Balonun boyun kismina siki bir diigiim atarak baglayin.

4. Balon etiketinin ve nefes testi rapor formunun tamamen doldurulmus
oldugunu kontrol edin.

Testten Dolu balonu ve nefes testi raporunu bir kutuya koyun ve analiz i¢in yetkili bir
sonra laboratuara gonderin.

Kullanim icin Tedbirler

PYTEST kapsiiliin tek basina radyoaktivitesi ¢ok diisiik oldugundan az sayida kapsiiliin
kullanimi i¢in 6zel bir tedbir alinmasina gerek yoktur. Biiyiik miktarlarda kapsiil kullanilmasi
gerektigi zaman, atigin imha edilmesi ilgili mevzuatlara gore yapilmalidir.

Kalite Kontrol

Nefes numunesine analiz yapmak i¢in en az 1 mmol CO, gerekmektedir. 1 mmol CO, igeren
nefes miktari, hastanin tirettigi CO, miktarina gore degiskenlik gostermektedir. Dolu bir balon
genellikle en azindan 1 mmol CO; igerdiginden, balon tamamen doldurulmalidir.

SONUCLAR

Sonuclarin yorumlanmasi (10 dakika numunesi)
<50 DPM H.pylori negatif
50-199 DPM H.pylori belirsiz
>200 DPM H.pylori pozitif

(DPM= dakika basina dagilma miktaridir)

Belirsiz sonuglar PYTEST tekrarlanarak ya da alternatif bir teshis yontemi kullanilarak
degerlendirilmelidir. Eger nefes testi tekrar ele alinacaksa, karisikliga yol acacak etmenleri
elemek icin hasta hikayesi Ozenle olusturulmalidir. Karigiklia yol acan etmenler
belirlendiyse, PYTEST tekrarlanmadan once bir siire beklenmelidir (Tablo 2’ye bakiniz). 50
DPM i¢in sona eris noktasi, H. pylori tasimayan hastalara ait sonug¢larin ortalamasi + 3SD
olarak belirlenmistir.



Tablo 2 : Karisikliga neden olan etmenler

Etmen Sonu¢ Yorum
Yakin zamanda alinan | Yanlis negatif | Kismen tedavi edilmis Helicobacter pylori
antibiyotik veya bizmut (HP)’nin tekrarlamasi 1-4 hafta alabilir.
igeren Uriinler
Omeprazol (veya Yanlis negatif | Hastalarin  %40’inda bu maddeler HP’yi
diger proton pompasi baskilamaktadir. PYTEST’1 yapmadan 6nce en
inhibitorleri) az 2 hafta kullanilmamalidir.
Stikralfat Yanlig negatif | Bu ajan HP’yi baskilar.

Resektif mide ameliyat1 | Yanlis negatif | izotop mideden hizlica atilabilir.

Resektif mide ameliyat1 | Yanlis pozitif | Hasta aklorhidrik olabilir ve asir1 bakteri
liremesi yasayabilir (HP-iireaz disinda).

Midede yemek Bilinmeyen Izotop gastrik mukozayla temas etmeyebilir.
bulunmasi (ayrica Hasta aklorhidrik olabilir ve/veya asir1 bakteri
benzoar, gastroparezis) liremesi yasayabilir (HP-iireaz diginda).

Beklenen Degerler
Sekil 1’de gosterildigi gibi test edilen hastalarin yaklasik %30’u H. pylori pozitif ¢ikacaktir.

Sekil 1: PYTEST icin DPM Dagilimini Gésteren Histogram
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*Not: DPM gruplamalari logaritmik olgekle belirlenmistir.
Bos DPM gruplar: dahil edilmemistir. Bu graﬁk, Calisma #1 ve Calisma #2 deki tiim hastalari icermektedir.
DPM grubunun sikligi, DPM degeri Grup Ismi’nden kiiciik numuneleri icermektedir.

DPM = dakika basina dagilma miktaridr. Altin Standart = Histoloji ve CLOtest® arasindaki uyumdur.

Kapsiil zarar gérmiisse veya herhangi bir sekilde anormal goziikiiyorsa, dogru olmayan bir
sonug verebilir.



Gerekli olan ancak bu ambalajda temin edilmeyven materyal listesi:

- Nefes testi rapor formu

- 10 dakikaya kadar zaman tutabilen kronometre
- Isaretleme kalemi

- Bir adet 20 ml sintilasyon flakonu

- Nefes aktarma pompasi

- Akisgkanlar1 6lgmek icin pipet (10 ml)

- Toplama sivis1 (2.5 ml/flakon)

- Sintilasyon s1vis1 (10 ml/flakon)

- Bir adet Mylar toplama balonu

- Bir adet kamis

- Iki adet igne

- Iki adet 30 mI’lik kullanip atilan bardak
- Su (40 ml)

- Hava sizdirmayan ve akis hiz1 0.5 L/dak ve 1 L/dak arasinda olan herhangi bir gaz
pompasi kullanilabilir.



