PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

HeliCap, 37 kBq, kapsel, hard

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En kapsel innehaller 37 kBq (*C) urea.

Emitteringen sker i form av betapartiklar med lag energi: 49 keV (medel), 156 keV (max). Den
maximala stralningsrackvidden i plast ar 0,25 mm. Fysikalisk halveringstid for C ar 5730 ar.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kapsel, hard.

Kapseln &r bla, 6 x 16 mm.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Detta lakemedel &r endast avsett for diagnostik.

For in vivo diagnostik av Helicobacter pylori infektion i ventrikel och duodenum.

4.2  Dosering och administreringssatt

Endast avsett for diagnostik.

Den oralt tillférda HeliCap kapseln innehallande (**C) urea anvands for att identifiera Helicobacter
pylori. Detta sker genom att halten radioaktivt 1*CO, som bildats genom enzymatisk hydrolys av 4C-
mérkt urea i mag-tarmkanalen, mats i utandningsluften under ett "utandningstest”.

Vuxna (6ver18 ar): En kapsel (37 kBq (*4C) urea) ska svaljas tillsammans med vatten vid ett enda
tillfalle vid tidpunkten for testet. Innan testet utfors ska patienten ha fastat i minst 6 timmar, helst dver
natten.

Kapseln ska svéljas hel. Far ej tuggas.

HeliCap kapseln ska anvandas tillsammans med ett validerat utandningstestsystem t.ex. Heliprobe
systemet vilket inkluderar ett verktyg for att samla utandningsluften och en analysator. Kapseln kan
ocksa anvandas med andra utandningstestsystem forutsatt att den anvanda analysmetoden ar validerad
och utfors vid ett ackrediterat laboratorium.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot ndgot hjalpamnena som anges i avsnitt 6.1.



Testet ska inte utforas pa patienter med dokumenterad eller misstankt annan infektion i ventrikeln eller
atrofisk gastrit. Dessa tillstand kan interferera med testet; andra tester ar nodvandiga for att bekrafta
nérvaro av Helicobacter pylori hos dessa patienter.

Graviditet.

4.4  Varningar och forsiktighet

Enbart ett positivt test behdver inte nédvandigtvis utgora indikation for eradikeringsbehandling.
Differentialdiagnostik, med endoskopiska metoder, kan behdvas for att undersoka eventuell nérvaro av
andra sjukdomstillstand, t.ex. magsar, autoimmun gastrit och malignitet.

Om kapselns innehall exponeras under intagandet 6kar risken for falskt positivt resultat och testet bor
upprepas.

Om det bedoms nodvéndig att testet upprepas, ska det tidigast utforas pafoljande dag och efter minst 6
timmars fastande.

Testet rekommenderas inte till gastrektomerade patienter.

Pediatrisk population
Testet rekommenderas inte till patienter under 18 ar.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Utandningstestet paverkas av all behandling som interfererar med Helicobacter pylori sdsom
antibiotika, vismutsalter eller syrah&mmande mediciner.

Behandling av Helicobacter pylori kan leda till falskt negativa resultat. Efter behandling med
antibiotika eller vismutsalter ska man vanta en manad innan testet utfors. Efter behandling med
syrahdmmande medel ska man vanta minst en vecka. Detta ar extra viktigt efter en
eradikationsbehandling.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

HeliCap ska inte ges till gravida kvinnor. Kvinnor i fertil alder ska tillfragas om eventuell graviditet
fore tillforsel av HeliCap.

Amning

Uppgift saknas om passage av (**C) urea till modersmjolk. Om ett test bedéms nddvandigt ska det
foljas av 3 dygns amningsuppehall.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

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

Inga kanda.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala,

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Ett diagnostiskt test exponerar en Helicobacter pylori positiv patienten for en radioaktiv dos som inte
Overskrider 3 mikroSv (se avsnitt 5.4), darfor forvantas ingen 6verdosering kunna ske.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga diagnostiska medel, ATC kod: V04CX
Utandningstestet baseras pa Helicobacter pyloris ureas produktion enligt nedan:

Nar HeliCap svalts l6ses den snabbt i magen och (*4C) urea nar magsackens slemhinna. | narvaro av
Helicobacter pylori metaboliseras (**C) urea till koldioxid och ammoniak med hjélp av enzymet ureas
som finns i Helicobacter pylori.

H,N(*CO)NH, + H,0 —re=Emm s oNH,+CO,

Koldioxiden diffunderar in i blodkarlen och darifran transporteras den som bikarbonat till lungorna dar
den frigdrs som #CO, med utandningsluften. Ureas produceras endast av Helicobacter pylori i
magsacken. Andra typer av bakterier som producerar ureas aterfinns séllan i ventrikeln.

Narvaro/franvaro av Helicobacter pylori kan salunda bestammas genom analys av utandningsluftens
innehall av 4CO,.

I franvaro av ureas absorberas hela mangden intagen urea fran mag-tarmkanalen och metaboliseras pa
samma satt som endogent urea. Ammoniak som bildas vid den bakteriella hydrolysen enligt ovan,
metaboliseras som ammonium-jon.

Jamfort med”gold standard” test (som omfattar en kombination av ”rapid urea test”, histologisk
undersdkning och mikrobiologisk odling, dar patienten ansags vara infekterad om minst 2 av de 3
individuella testerna var positiva, eller om endast odlingen var positiv) uppnadde HeliCap-testet en
sensitivitet pa 95,2% [95 %-Cl: 84,3-99,1%], en specificitet pa 100% [95%-Cl: 94,5-100,0%], och en
korrekt diagnos hos 98,1% av de undersokta patienterna, som inte samtidigt anvande syra-h&mmande
lakemedel. Det positivt prediktiva vérdet (PPV) och negativt prediktiva vardet (NPV) var 100%
[95%-Cl: 92,2-100,0] respektive 97,0 % [95%-CI: 90,2-99,5%].

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Metabolism

Den oralt tillférda (**C) urea metaboliseras till koldioxid och ammoniak, eller integreras i kroppens
egen ureadmnesomsattning.

Absorption och distribution

Absorption och distribution av *CO, ar snabbare &n ureas-reaktionen. Det hastighetsbestammande
steget i processen ar ureas formaga att spjalka (*4C) urea.



http://www.lakemedelsverket.se

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter
Urea &r en endogen substans och inga prekliniska sakerhetsstudier har utforts.

5.4  Absorberad dos och effektiv dos

Absorberad straldos till olika organ efter oral administrering av (:4C) urea redovisas i nedanstaende
tabell. Absorberad dos i mikroGy per administrerad aktivitetsenhet (mikroGy/MBq) anges for normal
patient (negativt test) samt for Helicobacter pylori positiv patient.

Normal patient Helicobacter pylori positiv patient
Organ (mikroGy/MBQ) Organ (mikroGy/MBq)
Urinblasa 120 Benytor 120
Benytor 33 Urinblasa 110
Magséck 30 R&d benmérg 97
Rod benmérg 29 Magsack 83
Binjurar 24 Binjurar 76
Brost 24 Brost 76
Esofagus 24 Esofagus 76
Gallblasa 24 Gallblasa 76
Hjarna 24 Hjarna 76
Hjarta 24 Hjérta 76
Hud 24 Hud 76
Lever 24 Lever 76
Lungor 24 Lungor 76
Mijalte 24 Mjalte 76
Muskler 24 Muskler 76
Njurar 24 Njurar 76
Ovarier 24 Ovarier 76
Pankreas 24 Pankreas 76
Skoldkortel 24 Skoldkortel 76
Testiklar 24 Testiklar 76
Thymus 24 Thymus 76
Tjocktarm 24 Tjocktarm 76
Tunntarm 24 Tunntarm 76
Uterus 24 Uterus 76
Ovriga organ 24 Ovriga organ 76
Effektiv dos 31 Effektiv dos 81
(mikroSv/MBQ) (mikroSv/MBQ)

International Commission on Radiological Protection. Radiation Dose to Patients from
Radiopharmaceuticals Addendum to ICRP 53. ICRP publication 80. Ann ICRP 1998; Vol. 28 No.
3

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpadmnen

Citronsyra, vattenfri.

Kapselhdljet bestar av



Gelatin

Indigokarmin (E 132)

Titandioxid (E 171)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Tillslut forpackningen vél. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HeliCap kapslar forvaras i vita, 15 ml polyetenburkar vilka &r garantiforseglade med vita
polyetensnapplock.

Forpackningsstorlek: 10 kapslar, harda.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvandning och hantering: Inte relevant.
Destruktion: Radioaktivt avfall ska destrueras 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

19308

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 2004-04-16

Datum for fornyat godk&nnande: 2009-04-16

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-02
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