PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Espikur 50 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller 50 mg 3C-urea.
For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Vit, rund, konvex tablett, 12 mm i diameter.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For In vivo -diagnos av primar eller kvarstaende gastroduodenal Helicobacter pylori-infektion hos
vuxna.
Endast avsett for diagnostik.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Espikur 50 mg tablett &r ett utandningstest for en enda administrering. En tablett ges som en

engangsdos vid ett testtillfalle.

Administreringssatt

Espikur-tabletten ar avsedd for oral administrering. Patienten ska fasta i minst sex timmar innan testet
utfors. Testproceduren tar ca 10 minuter. Ett nolltest tas pa utandningsluften, varefter tabletten svaljs
hel med ett glas vatten. Efter tio minuter samlas ett andra utandningsprov in.

Om patienten tuggar tabletten maste testet utforas igen eftersom risken for falskt positiva resultat okar.
Ett nytt test kan utforas foljande dag.

Suppression av Helicobacter pylori kan ge falskt negativa resultat. Darfor ska testet anvéndas efter
minst fyra veckor utan systemisk antibakteriell behandling och tva veckor efter den sista dosen av
antisekretoriska medel. Bada kan stora status av Helicobacter pylori. Detta ar sarskilt viktigt efter
Helicobacter-eradikationsbehandling (se avsnitt 4.5). Det &r viktigt att folja bruksanvisningen, som
beskrivs i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Testet skall inte anvandas pa grund av felaktiga resultat, hos patienter med:

- dokumenterad eller misstankt mag-tarminfektion

- atrofisk gastrit

4.4  Varningar och forsiktighet

Espikur 50 mg tablett anvands for in vivo-diagnostik av gastroduodenal Helicobacter pylori-infektion.
Den kan inte beddma patologin som forknippas med Helicobacter pylori-infektion. Alternativ diagnos
med andra metoder kan vara nédvandig for att utreda forekomst av eventuella andra komplicerande
tillstand, t.ex. magsar, autoimmun gastrit och maligniteter.



Pa grund av otillrackliga data om hur tillforlitlig diagnosen dr rekommenderas inte Espikur till
patienter med partiell eller total gastrektomi.

Pa grund av otillrackliga data rekommenderas inte anvandning av Espikur hos patienter som &r yngre
an 18 ar.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Testresultatets giltighet kan paverkas om patienten for narvarande behandlas med antibiotika eller en
protonpumpshammare, eller precis har genomgatt en behandlingskur med dessa lakemedel. Resultaten
kan i allmanhet paverkas av alla behandlingar som paverkar Helicobacter pylori-status eller
ureasaktivitet.

Suppression av Helicobacter pylori kan leda till falskt negativa resultat. Darfor ska testet anvandas
efter minst fyra (4) veckor utan systemisk antibakteriell behandling och minst tva (2) veckor efter den
sista dosen av antisekretoriska medel. Detta ar speciellt viktigt efter Helicobacter pylori-
eradikationsbehandling.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet och amning

Den endogena produktionen av urea uppgar till 25-35 g/dag. Det &r darfor osannolikt att dosen
pa 50 mg urea skulle ge upphov till oonskade effekter vid graviditet och amning.

Espikur-testet forvantas inte ha nadgon skadlig effekt under graviditet eller for fostrets/det nyfodda
barnets hélsa. Espikur kan anvandas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Espikur har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningsreaktioner anges enligt MedDRA-databasen om klassificering av organsystem och
frekvens (mycket vanliga (>1/10); och vanliga (>1/100 till <1/10); mindre vanliga (>1/1 000 till
<1/100); séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000))

Magtarmkanalen

Mycket séllsynta: magsmarta

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mycket séllsynta: trotthet

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket séllsynta: parosmi

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Overdosering &r osannolik under avsedda kliniska forhallanden. Inga fall av 6verdosering har
rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Andra diagnostiska medel, ATC-kod: V04CX05

Verkningsmekanism

Efter oralt intag, ndr den markta urea-tabletten magen, dér den soénderfaller snabbt. Vid infektion med
Helicobacter pylori, metaboliseras 3C-urea av ureasenzymet hos Helicobacter pylori.

Ureaenzym
H,N(*3CO) NH, + H,0 2NH; + 13CO,

Den markta koldioxiden diffunderar in i blodkérlen och transporteras som bikarbonat till lungorna, dar
det frisatts som 3CO, i utandad luft.

Infektion med Helicobacter pylori kommer avsevart att &ndra 3C/22C — kol-isotopfaérhallandet. Detta
forhallande andras (6kar) i ett utandningsprov efter urea, jamfort med utandningsprov vid baslinjen,
som tas fore intag av urea.

Andelen 3CO, i utandningsproverna bestams av isotop-ratio-masspektrometri (IRMS) eller av nagon
annan lampligt validerad metod som utfors av ett kvalificerat laboratorium, och anges som en absolut
skillnad (Ad-virde) i véardet mellan ett utandningsprov fore urea (00 minut-varde) och efter urea

(10 minutersvarde; se avsnitt 6.6).

Gransvarde for att skilja mellan H. Pylori-positiva och -negativa patienter baseras pa en studie
med 885 patienter. Varden under 1,5 %o, dvs. <1,5 %o diagnostiseras som negativa och varden over,
dvs. >1,5 %o diagnostiseras som positiva.

For att faststélla testprestanda och att uppfylla avsaknad av direkt jamforelse kontra
sanningsstandarden (SoT) vid den registrerade dosen, utfordes en simuleringsanalys baserat pa tva
jamforande studier: kansligheten var 94,3 % (95 % Kl = [85,1 % till 98,5 %]) och specificitet

var 97,1 % (95 % Kl = [92,4% till 99,2 %]). Noggrannheten var 96,2 % (95 % KI = [92,2-98,5 %])
och med PPV (positivt forutspatt varde) av 94,0 % (95 % Kl = [84,6-98,3 %]) och NPV (negativt
forutspatt varde) 97,3 % (95 % Kl = [92,7-99,3 %]).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Urea absorberas snabbt fran mag-tarmkanalen.

Distribution

Urea utsondras till extracelluldra och intracelluléra vétskor, inklusive lymfa, galla, cerebrospinalvétska
och blod. Det rapporteras korsa moderkakan och tranga in i 6gat.

Eliminering
Urea utsondras ofdrandrat i urinen.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data avsl6jar inga problem som &r relevanta for den kliniska anvéndningen av produkten.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Vattenfri citronsyra

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Kroskarmellosnatrium

Mikrokristallin cellulosa

Magnesiumstearat

Talk

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen, ljuskansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

1 tablett i aluminiumblister (med provror och engangsblasror)

10 x 1 tabletter i aluminiumblister (utan provrér och engangsblasror).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Andningspasar tillhandahalls separat.

Komponent 1 tablett (kit) | 10 x 1 tabletter
Tablett i aluminiumblister 1 10
Provror for 00-minuters utandningsprov (bla skruvkork)
Provrdr for 10-minuters utandningsprov (rod skruvkork)
Engangsblasror

Bipacksedel

Streckkodsetiketter till provréren

Extra streckkodsetiketter
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6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Det rekommenderas att patienten vilar medan testet utfors.

Om testet ska utforas pa morgonen, ska patienten fasta 6ver natten och inte ata frukost. Om testet ska
utforas senare under dagen, eller om fastande kan orsaka problem for patienten, tillats endast en latt
frukost, t.ex. te och rostat brod. Om patienten har &tit en stor maltid maste han eller hon fasta i sex
timmar fore testet.

Insamling av utandningsprover kan utféras med rér eller utandningspasar.

Stegvis beskrivning av testproceduren med anvandning av provror

For att utfora testet, tillhandahalls 4 provror med skruvkork och 1 blasror.

Spara en av de extra streckkodsetiketterna som referensetikett for patientens journal.



1. Patienten ska paborja proceduren med de tva provréren for 00-minuters test med bla skruvkork
e Skruva av korken

Placera blasroret i botten av provroret

Ta ett djupt andetag och andas ut forsiktigt i roret

Ta ut blasroret fran roret och satt omedelbart pa skruvkorken pa roret.

Kontrollera att skruvkorken &r ordentligt stangd.
e Upprepa testet med det andra 00-minuters provroret

2. Svilj tabletten med ett glas vatten. Vanta i 10 minuter i uppratt lage (staende eller sittande lage).

3. Andas ut i de tva roren for 10-minuters test med rod skruvkork, pa det sétt som beskrivs ovan.

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

De 4 uppmarkta provrdoren ska skickas vidare till det lokala diagnostiska laboratoriet for analys.
Hantera anvanda ror forsiktigt och undvik skador som kan orsaka lackage.

Stegvis beskrivning av testproceduren med anvandning av utandningspasar

Utfor testet genom att anvanda 2 separata utandningspasar eller 1 dubbel pase och 1 munstycke.

1. Ta bort propplocket fran utandningspasens slang och anslut ett munstycke till slangen. Patienten
ska andas ut genom munstycket for nolltest (00-minuters test). Ta bort munstycket fran
utandningspasen och stang utandningspasen med proppen.

2. Svalj tabletten med ett glas vatten. Vanta i 10 minuter i uppratt lage (stdende eller sittande lage)

3. Andas ut i den oanvénda sidan av den dubbla utandningspasen eller i en annan separat
utandningspase for 10-minuters-test pa det satt som beskrivs ovan.

Mark utandningspasarna for att identifiera de olika proverna (t.ex. "nolltest" och "10 min-test").
Hantera de anvanda utandningspasarna forsiktigt och undvik skador som kan orsaka lackage.

Analys av utandningsprover

Sakerstall att analysen utfors av ett godkant och certifierat laboratorium. Laboratorier och
analysutrustning som anvénds ska uppfylla EU-direktiv. Detta direktiv innebar att analysutrustningen
ska vara CE-mérkt och godkéand for analys av utandningstester.

Utandningsprover kan analyseras av isotop-ratio-masspektrometri (IRMS) eller av ndgon annan
lampligt validerad metod, och utforas av ett kvalificerat laboratorium.

Forklaring av analysresultat

Ad-Vérde;

Skillnaden i tusendelar (%o) mellan 00-minutersvérdet och 10-minutersvardet.
Helicobacter pylori-status:

<1,5 %o Ad-vérde = Negativt Helicobacter pylori-status.

>1,5 %o Ad-vérde = Positiv Helicobacter pylori-status.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratoires MAYOLY SPINDLER

3 Place Renault

92500 Rueil Malmaison

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

57799

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2019-06-10/2024-04-30

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-02

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.ldkemedelsverket.se.
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