BIPACKSEDEL
Bipacksedel: information till anvandaren

HeliCap 37 kBq kapslar, harda
(»C) urea

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad HeliCap ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar HeliCap

Hur du tar HeliCap

Eventuella biverkningar

Hur HeliCap ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad HeliCap ar och vad det anvands for

HeliCap ar endast avsedd for diagnostiskt bruk. Kapseln &r en del av ett utandningstest som utfors for
att avgéra om du har en infektion i magsécken och/eller tolvfingertarmen orsakad av bakterien
Helicobacter Pylori.

HeliCap innehdller (*4C) urea, vilken & milt radioaktiv. Efter intaget av HeliCap samlas din
utandningsluft in och analyseras. Om spar av radioaktivitet hittas i utandningsluften &ar du infekterad
med Helicobacter pylori.

Mangden radioaktivitet per kapsel ar l1ag och har kort rackvidd. I plast &r rackvidden ca 0,25 mm och
nar inte igenom standarbehallaren. Denna méngd ar betydligt mindre &n vad du blir utsatt for under en
vanlig réntgenundersdkning av magen.

2. Vad du behdver veta innan du tar HeliCap

Ta inte HeliCap

- om du &r allergisk (6verkanslig ) mot (+C) urea eller mot nagot av évriga innehallsamnen i
HeliCap

- om du har en infektion i magsacken da denna kan ge ett felaktigt provresultat

- om du ar gravid

Varningar och forsiktighet
- om du har fatt hela eller delar av magen borttagen
- om du &r under 18 ar

Andra lakemedel och HeliCap

HeliCap kan paverkas av andra mediciner.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.



- Risken for felaktigt provresultat 6kar om testet utfors inom 4 veckor efter avslutad
antibiotikabehandling, eller behandling med vismut salter och inom 1 vecka efter senast intagna
dos av syrahammande medel.

HeliCap med mat och dryck och alkohol

Du ska inte dta pa minst 6 timmar och helst fasta 6ver natten innan du tar HeliCap kapseln, ocksa drycker
som innehaller socker och kalorier (tex fruktjuice, laskedryck) ska undvikas. Du kan dricka lite vatten
fram tills dessa att testet utfors.

Graviditet och amning och fertilitet
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Du ska inte anvanda detta test om du &r gravid, forsoker bli gravid eller misstanker att du &r gravid.

Om du ammar och ett test anses nddvéndigt ska du sluta amma under de tre kommande dygnen efter
att testet utforts. Urpumpad mjélk ska kasseras

Korformaga och anvandning av maskiner
HeliCap har ingen kand paverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du tar HeliCap
Testet ska utforas i narvaro av sjukskdéterska eller doktor.
Du ska ha fastat i minst 6 timmar innan testet utfors.

Diagnosen ar baserad pa en analys av din utandning efter att du svalt kapseln. Den vanliga dosen &r 1
kapsel vid ett tillfalle. Kapseln ska svéljas hel med ett litet glas vatten. Om kapseln tuggas okar risken
for att testet ska ge ett felaktigt resultat och testet bor goras om. Ett nytt test bor utforas tidigast foljande
dag.

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

Om du har tagit for stor mangd av HeliCap
Da HeliCap administreras av sjukhuspersonal under strikta kontrollerade former sa forvantas ingen
Overdosering.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

4, Eventuella biverkningar

HeliCap har inga kanda biverkningar. Om du marker nagra biverkningar, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via Lakemedelsverket, Box
26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur HeliCap ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Tillslut forpackningen val. Fuktkanslig.

Radioaktivt avfall ska tas om hand enligt gallande lokala regler.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen &r («C) urea. Varje kapsel innehaller 37 kBq (kiloBecquerel — den enhet i
vilken radioaktiviteten mats) av (+C) urea.
- Ovriga innehallsamnen &r citronsyra, gelatin, indigokarmin (E 132) och titandioxid (E 171)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Kapslar, harda.
Kapseln &r bla, 6 x 16 mm.

Forpackningsstorlek: 10 kapslar/burk.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Laboratoires Mayoly Spindler

3 Place Renault

92500 Rueil-Malmaison

Frankrike

Tillverkare

Institute of Isotopes Co. Ltd
Konkoly Thege ut 29-33
H-1121 Budapest

Ungern

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike HeliCap 37kBq - Hartkapseln
Portugal HeliCap
Sverige HeliCap
Holland HeliCap

Denna bipacksedel godkéndes senast: 2025-07



	BIPACKSEDEL
	Bipacksedel: information till användaren
	HeliCap 37 kBq kapslar, hårda
	(14C) urea
	I denna bipacksedel finner du information om:
	1.	Vad HeliCap är och vad det används för
	2.	Vad du behöver veta innan du tar HeliCap
	Ta inte HeliCap
	Andra läkemedel och HeliCap
	HeliCap med mat och dryck och alkohol
	Graviditet och amning och fertilitet
	Rådfråga läkare eller apotekspersonal innan du tar något läkemedel.
	Du ska inte använda detta test om du är gravid, försöker bli gravid eller misstänker att du är gravid.
	Körförmåga och användning av maskiner
	HeliCap har ingen känd påverkan på förmågan att köra bil eller använda maskiner.
	3.	Hur du tar HeliCap
	Testet ska utföras i närvaro av sjuksköterska eller doktor.
	Du ska ha fastat i minst 6 timmar innan testet utförs.
	Om du har tagit för stor mängd av HeliCap
	4.	Eventuella biverkningar
	Rapportering av biverkningar
	5.	Hur HeliCap ska förvaras
	Förvara detta läkemedel utom syn- och räckhåll för barn.
	Radioaktivt avfall ska tas om hand enligt gällande lokala regler.
	Innehållsdeklaration
	Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
	Förpackningsstorlek: 10 kapslar/burk.
	Innehavare av godkännande för försäljning och tillverkare
	Innehavare av godkännande för försäljning
	Tillverkare
	Institute of Isotopes Co. Ltd
	Detta läkemedel är godkänt inom Europeiska ekonomiska samarbetsområdet under namnen:
	Denna bipacksedel godkändes senast: 2025-07

